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Handlingsplan med indsatsomrader og konkrete initiativer til forbed-
ring af systemet for bivirkningsindberetninger

Formal:
Forbedring af det nuvzerende bivirkningssystem med det formal at sikre:

e Optimal behandling til den enkelte patient
e Hogj sikkerhed for patienterne

Udgangspunkt:

Galdende legemiddellovgivning:

Lov nr. 1180 af 12.12. 2005 om legemidler

Bek. nr. 1237 af 12.12. 2005 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler m.m.
Bek. nr. 1238 af 12.12.. 2005 om bivirkningsovervigning af legemidler

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

Indsatsomrader:

1. Bedre udnyttelse af eksisterende bivirkningsdata

2. Justere indberetningspligten for leeger og lzegemiddelvirksomheder

3. Oge indberetningen af bivirkninger

4. Styrke motivationen til bivirkningsindberetning hos sundhedsprofessionel-
le og patienter

S. Styrke kompetencerne til bivirkningsindberetning hos de sundhedsprofes-
sionelle
Styrke vurderingen og udnyttelsen af bivirkningsdata
Styrke forskningen i bivirkningsdata.



Konkrete initiativer:

Alle indsatsomrader

Initiativ 1.Lovhjemmel til handlingsplanens gennemforelse

1.1. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse seger etableret den fornadne lovhjemmel til initia-
tivernes gennemforelse, herunder ved evt. kontakt til andre ministerier.

Initiativ 2. Samlede IT-losninger for sundhedsveesenet

2.1. Legemiddelstyrelsen har som malsztning for udviklingen af nye elektroniske lesninger for
bivirkningssystemet, at de indgar i de fremtidige, tvargaende IT-losninger pa sundhedsomradet.

Initiativ 3. Statusrapport pr. 1. januar 2011.

3.1. Lzgemiddelstyrelsen udarbejder en statusrapport for handlingsplanen til Bivirkningsradet
og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse med udgangen af 2010.

Indsatsomrade 1: Bedre udnyttelse af eksisterende bivirkningsdata

Initiativ 4. Datafangst.

4.1. Lzgemiddelstyrelsen udarbejder et konkret opleeg om udnyttelse af bivirkningsdata i de
eksisterende elektroniske sundhedssystemer, herunder forslag angaende:

e Hovilke databaser som vil vare relevante, fx sygehus-databaser, praksislegesystemer,
videnskabelige selskabers kliniske databaser
samarbejde med de steder, hvorfra data skal hentes
tekniske lasninger til at finde de relevante data
behov for lovhjemmel til indsigt i registre og anvendelse af registerdata
ressourceforbrug og tidsplan for iverksattelse.

Tidsplan: Maj 2009: Udkast til oplag forelegges Bivirkningsradet

Juni 2009: Oplegget forelegges Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

2. halvér 2009: Der fastlagges en samlet plan, inkl. tidsplan, for det videre forlob med iverk-
s&ttelse af systemer til datafangst.

Indsatsomrade 2: Justere indberetningspligt mv. for lzeger og lege-

middelvirksomheder

Initiativ 5. Justering af leegers indberetningspligt, herunder en generel begreensning af ind-
beretningspligten for generika

5.1. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse tager initiativ til, at generika generelt fritages for
den skarpede indberetningspligt i de forste 2 ar fra markedsforing er pabegyndt.

Samtidig indferes en bemyndigelse til Leegemiddelstyrelsen — til at styrelsen i szrlige tilfelde
kan beslutte, at et legemiddel skal vaere omfattet af skarpet indberetningspligt i en periode.
Den hidtidige pligt til at indberette alvorlige eller uventede bivirkninger i hele et leegemiddels
levetid bibeholdes.

Tidsplan: Bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved l&gemidler m.m. &ndres 1. halv-
ar 2009.



Initiativ 6. Indfore frist for leegers indberetning

6.1. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse tager initiativ til gennemforelse af en tidsfrist for
legers indberetning af alvorlige bivirkninger. Der soges indfert krav om, at alle alvorlige bi-
virkninger skal indberettes senest 15 dage efter, at den pagzldende leege har faet formodning
herom.

Tidsplan: Bekendtgoerelse om indberetning af bivirkninger ved l&egemidler m.m. &ndres 1. halv-
ar 2009.

Initiativ 7. Justering af overvdgningskray til legemiddelvirksomheder

7.1. Legemiddelstyrelsen undersoger - sammen med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse -
om handlingsplanen skaber behov for justering af kravene til virksomhedernes bivirkningsover-
vagning.

Tidsplan: 2. halvar 2009. Herefter iverksattes evt. 2ndring af lovgivning.

Indsatsomrade 3: @ge indberetningen af bivirkninger

Initiativ 8. Adgang til data om leegemidler med skeerpet indberetningspligt

8.1 Lazgemiddelstyrelsen udarbejder en ny elektronisk (opdateret) fortegnelse over leegemidler
med skarpet indberetningspligt, der — udover at veere tilgengelig pa styrelsens netsted — skal
kunne hentes ind og opbevares i legernes og hospitalernes IT-systemer.

8.2. Lzgemiddelstyrelsen tager initiativ til, at den nye fortegnelse over l&gemidler med skeerpet
indberetningspligt offentliggores pa relevante netsteder, herunder medicinpriser.dk og medi-
cin.dk.

Tidsplan: Etablering tidligst i 1. halvar 2010. Herefter lobende opdatering.

Initiativ 9. Offentliggorelse af bivirkningsdata

9.1. Lzgemiddelstyrelsen offentligger pa sin hjemmeside egne registrerede bivirkningsdata i
anonymiseret form. Der skal udarbejdes nye tekniske IT-lgsninger.

Tidsplan: Lebende etablering og opdatering — nér de tekniske lasninger er pa plads.

Initiativ 10. Fremme indberetningen fra leeger i antal og kvalitet

10.1. Legemiddelstyrelsen etablerer - i samarbejde med Lageforeningen - en ny forbedret ad-
gang til bivirkningsindberetning fra leeger, som har til formal at gere det administrativt og tek-
nisk lettere at indberette.

Initiativet omfatter bl.a.:
e Udvikling af et nyt og forenklet indberetningsskema
e Skemaet stilles til rddighed for l&gens medicinmodul ("dynamisk blanket™)
e Skemaet skal kunne kobles direkte til l&gernes journalsystemer og andre IT-systemer i
sundhedsvasenet
e Mulighed for en elektronisk ‘‘reminder’’ til legen ved leegemiddelskift pga. bivirknin-
ger undersgges.
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Kontakt til Datatilsynet ang. &ndringer i indberetninger.

Tidsplan: Etablering og udbygning pabegyndes primo 2009. Status afleveres til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i juni 2009.

10.2. Danske Regioner og Laegemiddelstyrelsen tager initiativ til at undersege mulighederne for
ogsa at gore det administrativt og teknisk lettere for hospitalslegerne at indberette bivirkninger.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009. Status afleveres til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
i juni 2009.

10.3. Legemiddelstyrelsen underseger — sammen med Sundhedsstyrelsen - mulighederne for, at
anvende erfaringer fra indberetningssystemet om utilsigtede heendelser i forhold til forbedring af
bivirkningsindberetningssystemet.

Det kan fx vaere erfaringer vedr. den videre brug af indberetninger om utilsigtede haendelser i
praksis.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009. Status afleveres til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
i juni 2009.

Initiativ 11. Fremme indberetningen fra andre sundhedspersoner og fra patienter i

antal og kvalitet

11.1. Legemiddelstyrelsen underseger mulighederne for at fremme bivirkningsindberetninger
fra andre sundhedspersoner end leger, herunder iszr fra sygeplejersker og farmaceuter pa syge-
husapoteker og kliniske sygehusafdelinger.

11.2. Lagemiddelstyrelsen underseger mulighederne for at fremme bivirkningsindberetninger
fra patienter, parerende ol.

Begge initiativer udvikles i samarbejde med relevante organisationer og foreninger.

Tidsplan: Etablering og udbygning pabegyndes primo 2009. Status afleveres til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i juni 2009.

Initiativ 12. Fremme bistand fra apotekerne i bivirkningsovervdgningen

12.1. Legemiddelstyrelsen undersoger — i samarbejde med Apotekerforeningen — mulighederne
for at inddrage apotekerne i bivirkningsovervagningen.

Initiativet kan bl.a. medvirke til at sikre ensartet produktinformation til forbrugerne og fremme
indberetningen af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Tidsplan: Etablering og udbygning pabegyndes primo 2009. Status afleveres til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i juni 2009.



Indsatsomriade 4: Styrke motivationen til bivirkningsindberetning hos
sundhedsprofessionelle og patienter

Initiativ 13. Informationsindsats om betydningen af bivirkningsindberetninger

13.1. Legemiddelstyrelsen gennemforer — med inddragelse af Bivirkningsradet og relevante
organisationer — en malrettet informationsindsats om betydningen af bivirkningsindberetninger.
Den nzrmere tilretteleggelse af informationsindsatsen varetages af Legemiddelstyrelsen. Sty-
relsen fastsatter ogsa malgrupperne, idet motivation af hospitalsleeger og patienter dog skal
prioriteres.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse yder et samlet tilskud pa 1,2 mio kr. til gennemferel-
sen af initiativ 9.

Tidsplan: Opleg til informationsindsats forelegges Bivirkningsradet i maj/juni 2009. Oplys-
ningsindsatsen gennemfores i august/september 2009.

Initiativ 14. Tilbagemelding om indberetninger.

14.1. Legemiddelstyrelsen offentligger en arsrapport om bivirkningsindberetninger. Arsrappor-
ten indeholder statistik over modtagne bivirkningsindberetninger og en gennemgang af de vig-
tigste signaler om bivirkninger og resultaterne af kausalitetsundersegelser m.v..

Tidsplan: Forste rapport afleveres primo 2010.

Indsatsomride S: Styrke kompetencerne til bivirkningsindberetning
hos de sundhedsprofessionelle

Initiativ 15. Forbedre lcegers viden om bivirkningssystemet

15.1.Legeforeningen ivaerksatter initiativer til at forbedre laeegers viden om bivirkningssystemet
i forbindelse med deres uddannelse:
e I grund- og specialistuddannelse: Bl.a. ved at Lageforeningen skaber fokus p4 omradet
i forhold til Ministeriet for Videnskab, Teknologi og udvikling samt Legemiddelindu-
striforeningen
e [ den lobende efteruddannelse: Evt. via udvikling af et e-learningsprogram, ved kontakt
til relevante instanser, herunder Lagemiddelindustriforeningen, for sa vidt angér indu-
striens afholdelse af faglige meder ol. - og Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Ud-
vikling ved undersogelse af mulighederne for meritgivende ansettelse i Lagemiddel-
styrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse medvirker i kontakten til Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og udvikling.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009.

Initiativ 16. Kvalitetssikring af indberetningerne

16.1. Danske Regioner og Laegeforeningen tager, med bistand af Legemiddelstyrelsen, initiativ
til en generel styrkelse af legers og de videnskabelige selskabers arbejde med kvalitetssikring af
bivirkningsindberetninger.




En styrket kvalitetssikring kan bl.a. omfatte folgende aktiviteter:

e Lazgemiddelstyrelsen giver adgang til egne bivirkningsindberetninger — til lokal brug

e Bivirkninger integreres som en almindelig del af kvalitetsudviklingarbejdet, bl.a. via
Den Danske Kvalitetsmodel
Journaltjek i sygehusregi, supervision af yngre leger
Lebende information fra Laegemiddelstyrelsen: Fx oplysning/signaler om bivirknings-
systemet pa styrelsens hjemmeside og i nyhedsbreve, videreformidling af EU-data, links
til bivirkningsinformation fra EMEA. Formidlingen skal malrettes de forskellige mal-
grupper, herunder borgerne

e Lgbende information fra andre med viden og erfaring pa omradet: Fx regionale lege-
middelkomitéer, sygehusafdelinger og —apoteker, hjemmesygeplejen — hvor der er fo-
kus i relation til de forskellige faggrupper af sundhedsprofessionelle.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009.

Indsatsomrade 6: Styrke vurderingen og udnyttelsen af bivirkningsda-
ta

Initiativ 17. Legemiddelstyrelsens egne kompetencer

17.1. Leegemiddelstyrelsen fastholder og udbygger labende egne kompetencer pé bivirknings-
omradet. Mélsatningen er (som hidtil), at styrelsen skal agere hurtigt, effektivt og relevant pa
oplysninger/signaler om bivirkninger.
En styrket og mere nuanceret opgavevaretagelse sker bl.a. ved:
e At Lzgemiddelstyrelsen udnytter ekspertisen hos sit radgivende organ Bivirkningsradet
i forbindelse med udarbejdelsen af oplag til initiativer i denne handlingsplan
e At Lzgemiddelstyrelsen justerer sin strategi for brug af Bivirkningsradet. Foruden ra-
dets nuvarende opgaver forventes radet generelt inddraget i arbejdet med denne hand-
lingsplan. Indtil det nuvarende Bivirkningsrads funktionsperiode udleber pr. 30. juni
2011 kan styrelsen efter behov knytte observaterer til radet
e At Legemiddelstyrelsen etablerer et tattere samarbejde med leger i klinisk arbejde, fx
via et netvaerk af eksterne legefaglige konsulenter og samarbejde med de videnskabeli-
ge selskaber.

Tidsplan: Foregar lgbende.

Initiativ 18. Leegemiddelstyrelsens rolle som mellemled mellem leege og leegemiddelvirksom-

hed styrkes og synliggeres

18.1. Lzgemiddelstyrelsen fungerer som et kontaktled mellem leege og virksomhed — séfremt
der er behov for supplerende oplysninger til en bivirkningsindberetning fra en lege.

Det indebarer, at legemiddelvirksomhederne fremover indsender alle opfelgende spergsmal til
Lxgemiddelstyrelsen. I de tilfelde, hvor der er behov for supplerende oplysninger, viderefor-
midler styrelsen spergsmalene til den indberettende lage. Laegen er forpligtet til at besvare hen-
vendelser fra Legemiddelstyrelsen, der sender svar videre til legemiddelvirksomhederne. Be-
svarelserne vil (som hidtil) ogsa indga i styrelsens sagsbehandling.

Det tilstrabes, at skriftlig kommunikation mellem styrelsen og lacge sker elektronisk.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009.



Initiativ 19. Legemiddelstyrelsen rolle som et centralt led i samordning af bivirkningsover-
vagningen styrkes og synliggores

19.1.Legemiddelstyrelsen tager initiativ til et tattere samarbejde og erfaringsudveksling med
centrale danske aktorer pa bivirkningsomradet, herunder de regionale legemiddelkomitéer og
alle grupper af sundhedsprofessionelle.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009.
19.2. Legemiddelstyrelsen fastholder og udbygger sit internationale samarbejde om bivirk-

ningsovervagning. Pharmacovigilance Working Party og det labende samarbejde med EU-
landenes legemiddelmyndigheder, WHO og EMEA er centrale omdrejningspunkter.

Tidsplan: Foregar labende.

Indsatsomrade 7: Styrke forskningen i bivirkningsdata

Initiativ 20. Storre fokus pa behovet for bivirkningsforskning

20.1. Lzgemiddelstyrelsen seger — i samarbejde med Bivirkningsradet - at skabe mere fokus pa
forskning inden for bivirkningsomradet. Bivirkningsradet foreslar mulige forskningstemaer til
analyser, ph.d. athandlinger ol.

Tidsplan: Pabegyndes primo 2009.

BILAG:

Planen er udarbejdet med udgangspunkt i felgende:

Lzaegemiddelstyrelsens Analyse af fordelingen af bivirkningsindberetninger” af 28. august
2008.

Analysen viser en betydelig underrapportering af legemiddelbivirkninger fra laeger m.fl.

Anbefalinger fra en hering om bivirkningssystemet ”Gor en 68ér bedre” afholdt af Leege-
foreningen og Lz egemiddelstyrelsen den 15. september 2008.

I heringen deltog reprasentanter fra relevante myndigheder, faglige organisationer, patientorga-
nisationer, l&gemiddelvirksomheder samt gvrige interessenter og brugere af indberetningssy-
stemet.



LEGEMIDDEL

/— S.VIELSTH

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

WA

| NOTAT
Fra Legemiddelstyrelsen

Kopi til:

21. december 2010

Dirakte tf:

Statusrapport om gennemferelse af Bivirkningshandlingsplanen, ultimo 2010.

Hermed fglger en statusrapport vedrgrende gennemfgrelse af Bivirkningshand-
lingsplanen, Handlingsplan med indsatsomrdder og konkrete initiativer til forbed-
ring af systemet for bivirkningsindberetning. Rapporten er udarbejdet p4 baggrund
af handlingsplanens initiativ 3.1, hvorefter Leegemiddelstyrelsen med udgangen af
2010 skal udarbejde en statusrapport for handlingsplanen til Bivirkningsridet og
Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

De fleste af handlingsplanens initiativer er gennemfprt, og de resterende initiativer
forventes gennemfert i lgbet af farste halvdel af 2011.

Status for de enkelte indsatsomréder vil blive gennemg2et nedenfor.

Indsatsomride 1: Bedre udnyttelse af eksisterende bivirkningsdata
Lzgemiddelstyrelsen har med henblik p4 at afklare mulighederne for at hente bi-
virkningsdata fra landets kliniske databaser undersggt dette. Felles for de kliniske
databaser er, at de er etableret med henblik pi andre formal end registrering af
bivirkningsdata og lzzgemiddelovervigning. Styrelsen har kun identificeret f4 da-
tabaser, som indeholder bivirkningsdata i en detaljeringsgrad, der er ngdvendig for
myndighedsbehandling af bivirkninger. Lzgemiddelstyrelsen har tidligere etable-
ret et samarbejde med 2 af disse databaser (DANBIO og DERMBIO).

Lzgemiddelstyrelsen afleverede i juni 2009 en redeggrelse til ministeriet, der in-
deholdt anbefalinger om etablering eller forbedring af samarbejde med ejerne af de
relevante databaser.

Lzgemiddelstyrelsen har den 20. december 2010 afholdt mgde med Datatilsynet,
Dansk Medicinsk Selskab og ejerne af DANBIO og DERMBIO. Formélet med
mgdet var at afklare mulighederne for udnyttelse af bivirkningsdata i eksisterende
kliniske databaser under hensyntagen til reglerne i persondataloven.



De kliniske databaser indeholder helbredsoplysninger om identificerbare patienter.
Disse oplysninger benyttes til forskning’ og statistik i overensstemmelse med per-
sondatalovens § 10, stk. 1. Sidanne oplysninger m3 ifplige persondatalovens § 10,
stk. 2, ikke senere videregives og behandles til andre formél, herunder myndig-
hedsovervigning af legemidlers sikkerhed. Det er derfor Datatilsynets vurdering,
at det ikke er lovligt for databasecjerne at videregive bivirkningsdata om enkeltsa-
ger fra databaserne til Leegemiddelstyrelsen. Det er siledes ikke muligt for Lzge-
middelstyrelsen at hente bivirkningsdata fra kliniske databaser, der anvendes til
forskning og statistik.

P4 mgdet blev det aftalt med databaseejerne, at der arbejdes videre med at forbedre
den nuveerende IT-lgsning, hvor lzgemne kan indberette bivirkninger til Lagemid-
delstyrelsen samtidig med, at de indsender oplysninger om bivirkninger til de kli-
niske databaser. Hensigten er at sikre, at oplysninger om formodede bivirkninger,
der sendes til de kliniske databaser, ogs4 indberettes til Lzgemiddelstyrelsen. Da-
tatilsynet havde ingen indvendinger imod denne Igsning. Det er herudover hensig-
ten at udbrede IT-lgsningen til andre faglige selskaber i samarbejde med Dansk
Medicinsk Selskab. Databaseejere mi i gvrigt gerne aflevere rapporter om bivirk-
ningstendenser, der indeholder aggregerede bivirkningsdata, til Legemiddelstyrel-
sen.

Indsatsomréde 2: Justere indberetningspligten for leger og leegemiddelvirk-
somheder

Der er indfgrt nye regler med henblik pi at effektivisere og rationalisere arbejdet
med bivirkninger.

Reglerne om indberetning af bivirkninger er blevet ndret med virkning fra den 1.
september 2009. Det indebrer bl.a., at leger, tandlzger og dyrleger skal indbe-
rette alvorlige bivirkninger senest 15 dage efter, at de har fiet formodning herom.
Tidligere var der ikke en tidsfrist i forhold til indberetning af alvorlige bivirknin-
ger.

Der er indfgrt en ny bestemmelse om, at Legemiddelstyrelsen skal offentligggre
en ajourfprt fortegnelse over legemidler, hvor lzger, tandlzger og dyrlzger skal
indberette alle formodede bivirkninger, pd styrelsens netsted. Styrelsen har siden
efteriret 2009 offentliggjort en opdateret fortegnelse over lzgemidler med skerpet
indberetningspligt pé sin hjemmeside. Fortegnelsen er ogsa offentliggjort pa medi-
cin.dk. Fortegnelsen har til formal at ggre det lettere for Izgerne at orientere sig
om, hvorvidt et konkret legemiddel er underlagt skerpet indberetningspligt. Det
har tidligere veret et kritikpunkt, at det var svart at overskue, hvorndr lzgeme
havde pligt til at indberette alle formodede bivirkninger ved et legemiddel.

Generiske legemidler er generelt blevet fritaget for den skeerpede indberetnings-
pligt, der geelder for nye lzgemidler i de fgrste to &r efter faktisk markedsfgring.
Baggrunden er, at generiske leegemidler indeholder gamle, velkendte virksomme

! Videnskabelige undersggelser.

Side 2



stoffer. Leegemiddelstyrelsen har samtidig fiet bemyndigelse til at beslutte, at ge-
neriske legemidler i serlige tilfelde skal veere underlagt skerpet indberetnings-
pligt i en periode. Denne @ndring giver mulighed for en risikobaseret tilgang.

Lzgemiddelstyrelsen har endvidere fiet bemyndigelse til at beslutte, at lzgemidler
(originalpreeparater) i sarlige tilfzlde skal vare underlagt skerpet indberetnings-
pligt i en lzngere periode end 2 4r fra faktisk markedsfgring. Denne @ndring har
ogsi til forml at sikre en individuel, risikobaseret tilgang.

Endelig er der med virkning fra 4. juni 2010 foretaget mindre tekniske justeringer
af bekendtggrelse nr. 1238 af 12. december 2005 om bivirkningsovervigning af
leegemidler, og mindre stramninger af reglerne om indberetning fra parallelimpor-
tgrerne.

Alle indsatsomrddets initiativer er sdledes gennemfprt.

Indsatsomride 3: @ge indberetningen af bivirkninger

Lzgemiddelstyrelsen har som nzvnt offentliggjort en fortegnelse over legemidler
med skeerpet indberetningspligt p sin hjemmeside. Styrelsen arbejder pé at publi-
cere fortegnelsen pa hjemmesiden i et nyt format, der ggr det lettere for leverandg-
rerne af legernes IT-systemer at indlzse fortegnelsen i systememne. Hensigten er,
at fortegnelsen skal kunne fungere som en integreret del af de praktiserende leegers
IT-systemer. Legemiddelstyrelsen forventer at have en lgsning klar primo 2011.
Denne lgsning vil ogsd veere til rddighed for hospitalerne.

Fortegnelsen over legemidler, der er underlagt skzrpet indberetningspligt, er som
nzvnt ovenfor blevet offentliggjort p4 medicin.dk.

Styrelsen arbejder i gjeblikket pa at fi etableret de ngdvendige tekniske lgsninger
med henblik pd 1gbende offentliggorelse af aggregerede danske bivirkningsdata i
anonymiseret form. Vi forventer at have et opleg til lgsning klar i foraret 2011.

Behovet for information om bivirkninger har Legemiddelstyrelsen imgdegaet ved
siden november 2009 at have udsendt nyhedsbrevet "Nyt om bivirkninger”. Nyt
om bivirkninger sztter fokus pé lzgemidler og bivirkninger. Formalet er primert
at give leeger hurtigere og nemmere adgang til vigtige nyheder om lzgemidler og
bivirkninger.

Nyhedsbrevet har ca. 1400 abonnenter, og det er tilgeengeligt for alle pA Legemid-
delstyrelsens hjemmeside. Det udkommer ca. 10 gange Arligt. En brugertilfreds-
hedsundersggelse viser, at der blandt abonnenterne generelt er stor tilfredshed med
nyhedsbrevet, og at artiklerne er relevante i forhold til den praktiske hverdag.

Lazgemiddelstyrelsen vil fremover Igbende offentligggre fokusrapporter om aktu-
elle emner inden for lzgemiddelovervigning. Den fgrste fokusrapport om sikker-
heden ved brug af methylphenidat til behandling af ADHD blev publiceret pa sty-
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relsens hjemmeside den 26. oktober 2010. Nzste fokusrapport omhandler bisfos-
fonater. Rapporten forventes offentliggjort i fordret 2011.

Legers adgang til at indberette bivirkninger er blevet gjort administrativt og tek-
nisk lettere ved at funktioner til indberetning af bivirkninger er blevet integreret i
de fleste IT-systemer til praktiserende lzger. Det er sket i et samarbejde med leve-
randgreme af IT-systemerne og Medcom. Det er en teknisk forudsztning for an-
vendelse af Igsningen, at den enkelte lzgepraksis har adgang til Sundhedsdatanet-
tet.

Legemiddelstyrelsen har drgftet lignende IT-lgsninger med Danske Regioner med
henblik pé at ggre det lettere for hospitalslegerne at indberette bivirkninger. Dan-
ske Regioner forventer at have en Igsning klar inden for et par 4r. I mellemtiden vil
der blive indsat link til Lzgemiddelstyrelsens elektroniske indberetningsblanketter
(e-blanketter) p4 hospitalernes PC-skriveborde.

E-blanketterne er revideret med hjzlp fra eksterne specialister inden for bruger-
venlighed, og der er gennemfgrt brugerundersggelser af disse blanketter. Blanket-
terne er tilrettet efter de rdd, som vi har fiet i forbindelse med evaluering af bru-
gerundersggelsen.

For at sikre at legerne ikke indberetter bivirkninger til Dansk Patientsikkerhedsda-
tabase, fremgdr det nu af hjemmesiden (dpsd.dk), at lzegerne ikke skal benytte
dette rapporteringssystem til bivirkningsindberetning, og der er indarbejdet link fra
forsiden til Legemiddelstyrelsens hjemmeside med blanketterne til indberetning af
bivirkninger.

Lzgemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen har drgfiet erfaringerne med indberet-
ningssystemet for utilsigtede hndelser. Sundhedsstyrelsen har i den forbindelse
fremhzzvet, at retningslinjer om indberetning af utilsigtede handelser er indarbej-
det i Den Danske Kvalitetsmodel pd hospitalsomradet. Det har ifplge Sundhedssty-
relsen vzret en af drsageme til positive erfaringer p dette omride.

Med henblik pa at indberetning af bivirkninger pd hospitaler bliver en velbeskrevet
rutine pa linje med andre vigtige hospitalsopgaver, har Legemiddelstyrelsen end-
videre indgdet et samarbejde med IKAS — Den Danske Kvalitetsmodel. Det er
aftalt, at forholdene vedrgrende indberetning af bivirkninger medtages i forbindel-
se med nste revision af kvalitetsstandarderne for hospitalerne.

For at fremme indberetning fra patienter og andre sundhedspersoner end leger har
Lzgemiddelstyrelsen:

1) etableret et samarbejde med DSR, FOA og KL om kommunikation til sygeple-
jersker, SOSU-assistenter mv. omkring, hvordan man indberetter bivirkninger,
og formélet med indberetningssystemet. Kampagnen planlzgges gennemfart i
foraret 2011.
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2) gennemfgrt en kampagne "Meld en bivirkning” rettet mod patienter med in-
formation om muligheden for og vigtigheden af at indberette bivirkninger.
Kampagnen blev gennemfgrt via henholdsvis landets apoteker og Danske Pati-
enter,

3) etableret et samarbejde mellem Danmarks Apotekerforening, PharmaDanmark
og Farmakonomforeningen med henblik pé at afklare mulighedeme for at
fremme bistand fra apotekeme i arbejdet med bivirkninger.

Indsatsomréde 4: Styrke motivationen til bivirkningsindberetning hos sund-
hedsprofessionelle og patienter

Med henblik pa at styrke motivationen hos hospitalsleger til at indberette bivirk-
ninger har Lzgemiddelstyrelsen i 2010 i samarbejde med Bivirkningsridet gen-
nemfgrt kampagnen "Reager pd alvorlige og uventede bivirkninger”. Kampagnen
blev gennemfyrt pa alle landets sygehuse og sggte bl.a. via de uddannelsesansvar-
lige lzger og uddannelse af alle hospitalsizger at ggre indberetning af bivirkninger
en del af afdelingernes rutiner og ledelsesmzssige prioritering. Konceptet blev
indledningsvist afprgvet pi 4 udvalgte pilot-sygehuse. Evaluering af kampagnen er
under udarbejdelse.

Lagemiddelstyrelsen har i marts 2010 offentliggjort styrelsens arsrapport for 2009
om overvigning af bivirkninger, der indeholder statistik over de vigtigste modtag-
ne bivirkningsindberetninger og signaler. Naste drsrapport forventes offentliggjort
primo 2011.

Alle indsatsomrddets initiativer er sdledes gennemgfyrt.

Indsatsomrdde 5: Styrke kompetencerne til bivirkningsindberetning hos
sundhedsprofessionelle

Med henblik pi at styrke leegers kompetencer til indberetning af bivirkninger har
Lzgemiddelstyrelsen haft et samarbejde med Lageforeningen om udvikling af et
e-learningsprogram, der skal give lzger mere viden om bivirkningssystemet og
indberetning af bivirkninger. Projektbeskrivelsen er ferdiggjort, men der udestir
en problemstilling vedrgrende finansiering af programmet.

Lzgemiddelstyrelsen har dreftet muligheder for at styrke laegers kvalitetssikring af
bivirkningsindberetninger med Danske Regioner. I den forbindelse vil der blive
udarbejdet nye IT-lgsninger med henblik p4 at stille egne bivirkningsindberetnin-
ger til ridighed for lzgerne. Den Igbende information til lzgerne om bivirkninger
er blevet styrket med Nyt Om Bivirkninger. Med henblik pi at sikre at indberet-
ning af bivirkninger pd hospitalerne bliver en velbeskrevet rutine pd linje med
andre vigtige hospitalsopgaver, har Legemiddelstyrelsen som nzvnt indgdet et
samarbejde med IKAS — Den Danske Kvalitetsmodel. Det er som nzvnt aftalt, at
indberetning af bivirkninger medtages i forbindelse med neste revision af kvali-
tetsstandarderne for hospitalerne.
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Lageforeningen og Danske Regioner er ansvarlige for dette indsatsomride. Lee-
gemiddelstyrelsens opgave er at understptte dette indsatsomrade.

Indsatsomrdde 6: Styrke vurderingen og udnyttelsen af bivirkningsdata
For at fastholde og Igbende at udbygge egne kompetencer pé bivirkningsomridet

har Legemiddelstyrelsen gennemfgrt et stgrre strategiarbejde i Afdelingen for
Forbrugersikkerhed. Det har resulteret i en styrkelse af afdelingens faglighed, ind-
forelse af en risikobaseret arbejdsform samt skeerpelse af afdelingens rutiner og
redskaber som led i kvalitetssikring af bivirkningsarbejdet.

Afdelingen har fiet tildelt en ekstra overlzge og en ekstra afdelingsl®ge til vareta-
gelse af opgaver inden for bivirkningsomridet. Der er etableret et legenetvaerk
bestiende af eksterne legelige eksperter, der skal bidrage med ekspertise inden for
specialer, som afdelingen ikke rider over. Herudover er der sket en faglig styrkelse
med tilknytning af flere eksterne medicinske sekretzrer (1zger), som har opdateret
klinisk viden, der anvendes til rutinemessige vurderinger af legemidlers sikkerhed
og i andre sager, hvor der er behov for dette. Endelig er der i afdelingen blevet
ansat en epidemiolog med szrlig indsigt i medicinforbruget i Danmark, 0g samar-
bejdet med styrelsens sektion for lzgemiddelstatistik og analyser er blevet styrket.

Med henblik pi at effektivisere arbejdsgangene og fokusere overvigningsindsatsen
arbejdes der risikobaseret. Den risikobaserede arbejdsform indebrer, at styrelsen
i forbindelse med evaluering af bivirkningsdata sarligt fokuserer pi omrider, hvor
det vurderes, at der kan veere sikkerhedsproblemer i form af nye eller #ndrede
risici. Der foretages rutinemassig kausalitetsvurdering af de alvorligste indberet-
tede bivirkninger. Ved siden af den rutinemessige kausalitetsvurdering af de al-
vorligste indberettede bivirkninger, arbejdes der ogsi med szrlige fokuslegemid-
ler. Lezgemiddelstyrelsen har bl.a. serlig fokus pi methylphenidat og bisfosfona-
ter. Tidligere eksempler p4 fokuslegemidler er Pandemrix, Gardasil og Eltroxin.

Proceduren for opfglgning p4 bivirkningsindberetninger fra lzger er blevet ndret
fra 1. januar 2009. Tidligere var det sdledes, at nir lzgerne havde indberettet en
bivirkning til Legemiddelstyrelsen, blev lzgerne efterfglgende kontaktet af lzge-
middelvirksomhederne med henblik p4 nermere udredning. Denne praksis er ble-
vet zndret, siledes at det er Leegemiddelstyrelsen, der kontakter legeme og stiller
opfglgende sporgsmil. Legemiddelstyrelsen har desuden indkgbt et IT-system,
der kan héndtere elektronisk korrespondance, der indeholder personfglsomme op-
lysninger, mellem lzgepraksis og Legemiddelstyrelsen. Det vurderes, at elektro-
nisk kommunikation i mange tilfelde er hurtigere og mere effektiv end almindelig

post.

Lzgemiddelstyrelsen har i forbindelse med @ndring af sundhedsloven med virk-
ning fra den 1. juni 2010 fiet adgang til den personlige elektroniske medicinprofil
(PEM). Det fremgir af sundhedslovens § 157, stk. 8, at Lagemiddelstyrelsen har
adgang il oplysninger i registret, nir det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger. Legemiddelstyrelsen benytter denne ad-
gang til at f4 oplysninger om, hvilke konkrete legemidler patienten har fiet udle-
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veret pd apoteket og om ordineret dosis. Dette har forenklet arbejdet med at kvali-
tetssikre bivirkningsindberetninger og givet mulighed for en mere effektiv opfelg-
ning.

Legemiddelstyrelsen har kgbt et nyt IT-system til registrering og analyse af bi-
virkningsdata. Styrelsen er ved at implementere systemet og har sat den ferste fase
i drift den 6. december 2010. Legemiddelstyrelsen har kgbt IT-systemet af MHRA
(den engelske lzgemiddelmyndighed). I den forbindelse er der indgdet en samar-
bejdsaftale med MHRA om anvendelse af systemet og analyse af bivirkningsdata.

Arbejdet med bivirkninger er internationalt. Vurderinger af en rzkke vigtige sik-
kerhedsspgrgsmal foregir i den europeiske bivirkningskomité hos Det Europeiske
Legemiddelagentur (EMA). Vi har et fast medlem i komiteen og deltager aktivt i
komiteens arbejde. En af styrelsens bivirkningseksperter er efter anmodning fra
EMA blevet udpeget som en af de 8 serlige eksperter i komiteen. Den danske ind-
flydelse p4 arbejdet i bivirkningskomiteen er siledes blevet styrket.

Lzgemiddelstyrelsen samarbejder med WHO pé bivirkningsomridet. Styrelsen
leverer lgbende bivirkningsdata til WHO og deltager bl.a. i WHOs drlige konfe-
rence pi bivirkningsomradet.

Legemiddelstyrelsen har for nylig implementeret en strategi for styrkelse af sty-
relsens internationale arbejde med veegt pd EU’s relevante fora. Lzgemiddelstyrel-
sen deltager endvidere som oplegsholder i en reekke internationale fora.

Lzgemiddelstyrelsen har herudover et tmt samarbejde med Bivirkningsridet.
Samarbejdet med Bivirkningsridet er meget vigtigt i forhold til styrelsens arbejde
med bivirkninger og gennemfgrelsen af handlingsplanen. Bivirkningsridet inddra-
ges aktivt i styrelsens arbejde og prioritering af indsatsen.

Endelig kan det nzvnes, at Legemiddelstyrelsen har indledt en rundtur til landets
legemiddelkomiteer. Hensigten er, at Legemiddelstyrelsen pé den mide fir etab-
leret nye netveerk, udbreder kendskabet til bivirkningssystemet, og at vi samtidig
fir nermere kendskab til bivirkningsarbejde p4 hospitalerne. Vi har indtil videre
besggt lzgemiddelkomiteerne pA Rigshospitalet og i S¢nderjylland.

Indsatsomride 7: Styrke forskningen i bivirkningsdata
Det er aftalt med Bivirkningsridet, at Ridet en gang om Aret drgfier mulige forsk-
ningstemaer. Det sker fgrste gang i forbindelse med det 2. mgde i Radet j 2011.
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