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Fra Sundhedsstyrelsen: Henrik G. Jensen, Helle Harder og Tina S@lberg (referent)

1) Velkomst til det nye Rad og praesentation af Ridets medlemmer
Radets medlemmer praesenterede sig selv. Derefter gennemgik Ib Valsborg radets
opgaver, og Henrik forklarede hvad tanken bag Radet er, og hvordan det skal ses i
forhold til Sundhedsstyrelsens gvrige rad og navn.

Det blev aftalt at der fast pa dagsorden skal vaere et punkt, hvor der orienteres om
hvad der har vaeret oppe pa mgdet i Leegemiddelradet. Det ivaerksaettes sa snart
Leegemiddelradet er etableret.

Der blev spurgt til om Radets opgaver ogsa omfatter naturlaagemidler og
indlaegssedler.

Det blev oplyst, at bivirkninger ved naturlaegemidler var omfattet og at ogsa
indlaegssedlerne med fordel kunne drgftes i Radet. Laegemiddelovervagning er ikke
kun bivirkninger, men omfatter ogsa overvagning i form af registerstudier, drgftelse
af Sundhedsstyrelsens kommunikation m.v..

Der blev ogsa spurgt til, om man ma sende en substitut, hvis man er forhindret i at
deltage i et m@de. Det ma man ikke, da alle medlemmer er personligt udpeget. Er
der faglige personer som Radet gnsker deltager i et mgde, kan Radet godt invitere
udefrakommende til at deltage i et mgde. Mgderne kan ogsa afholdes andre steder
end i Sundhedsstyrelsen, hvis et emne fx ggr det relevant at afholde mgdet hos et af
medlemmerne i stedet.

Det gnskes, at mgdeindkaldelserne sendes ud i Outlook, sa det vil de blive fremover.



2) Meddelelser fra Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen orienterede om, at der arbejdes p3, at bivirkningsindberetningen
kommer til at kgre via Faelles Medicin Kort. Dette vil forenkle indberetningen, da
mange oplysninger automatisk genbruges.

Bivirkningshandlingsplan Il er udarbejdet sammen med interessenter, og har fokus
pa styrket samarbejde, bedre IT, styrke udnyttelse af faglig viden og styrke udvikling
af ny viden om laegemiddelsikkerhed. Der er en reekke initiativer, og planen og status
udsendes med referatet.

Vi har netop holdt mgde med patientforeningerne for at hgre hvad de gnsker af
Sundhedsstyrelsen, og der er indkommet en raekke forslag, som styrelsen arbejder
videre med.

Departemenet har forespurgt, om Radet vil udarbejde et udkast til Handlingsplan Il
som skal gaelde fra ultimo 2013 og 3 ar frem. Det var der stor tilslutning til, da det
giver Radet en god mulighed for at veere med til at saette retning pa styrelsens
arbejde med leegemiddelovervagning. Punktet sattes pa dagsorden til mgdet i
februar.

Helle fortalte om implementeringen af den nye pharmacovigilance lovgivning som
tradte i kraft i sommers. Der er fglgende hovedpunkter:

- Med lovgivningen er der kommet en ny bivirkningsdefinition, som nu ogsa
omfatter off-label brug, fejlmedicinering og overforbrug.

- Paalle nye legemidler skal der laves en Risk Management Plan for handteringen
af mulige bivirkninger.

- PSUR - gennemgang af alle bivirkninger ved produktet. Fra 2014 vil EMA fordele
PSUR’erne til medlemslandene.

- Hvis et legemiddel er under skaerpet overvagning, skal det fremga af
indlaegssedlen af et symbol.

- Signaler fra den europaiske database, Eudravigilance,

- Der er nedsat en ny kommitte, PRAC, som erstatning for den tidligere
Pharmacovigilance Working Party.

- EMA kan gennemfgre offentlige hgringer

3) Eventuelt
Helle fortalte kort om hvad arsrapporten for 2012 kommer til at indeholde.
Helle afsluttede med at oplyse om en ny handtering af Dear Doctor Letters. Der var enighed

om, at det ville vaere hensigtsmaessigt, hvis dette kunne udsendes pa mail til alle, men
begraensningerne er mange. Sundhedsstyrelsen vil drgfte dette med Laegeforeningen.



Endelig drgftede Radet UTH og bivirkningsindberetninger. Radet fastslog at det var veesentligt, at
indberetningen af UTH og bivirkninger var entydig og klar. Sundhedsstyrelsen oplyste, at der var et
teet samarbejde med Patientombuddet og at der var en samarbejdsaftale mellem de to institutioner.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Enhed: Primsund
Dok. nr.: 574358
Juni 2011

Handlingsplan for en styrket
lzegemiddelovervagning 2011-2013

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

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

Grundlag

Grundlaget for planen er viderefarelse af erfaringerne fra Bivirkningshandlingsplan
2008 og aktuelle behov for at styrke leegemiddelovervagningen, herunder faglig
opfelgning p4 Omniscan-sagen.

Interessenter
Hovedansvarlig for planens gennemfarelse er Laeagemiddelstyrelsen.

Interessenter i planen: Leegemiddelstyrelsen, Bivirkningsradet, Danske Regioner,
Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Leegeforeningen, Organisationen af
Laegevidenskabelige Selskaber (LVS), Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, KL, Apotekerforeningen, diverse
fagforeninger for sundhedsprofessionelle, diverse patientorganisationer, hospitaler,
praktiserende leeger og leegemiddelkomitéer.

Tidsplan

Initiativer i planen pabegyndes i efteraret 2011.

Modelprojekter ivaerkseettes Igbende i det omfang interessenter og andre kan
tilvejebringe skonomiske 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 Leegemiddelstyrelsen en statusrapport for
handlingsplanen til Bivirkningsradet og Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Laegemiddellovgivning

Lov nr. 1180 af 12.12. 2005 om lsegemidler

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 laagemidler

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




Indsatsomrader

Planen satter fokus pa udvikling og forbedring af 4
indsatsomrader:

Styrke samarbejdet mellem interessenterne — gennem
forbedringer i organisering, koordination og kommunikation

Forbedre IT-vaerktejer og —l@sninger

Styrke faglig viden om og udnyttelsen af data om
laegemiddelsikkerhed til gavn for patienten

Styrke udviklingen af ny viden om laegemiddelsikkerhed.

Initiativer

Initiativerne omfatter:

Initiativer viderefert fra Bivirkningshandlingsplan 2009

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

Initiativer seges sa vidt muligt gennemfert — 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
uafhaengige forskningsmidler til forskningsprojekter under indsatsomrade 4.



KONKRETE INITIATIVER

Indsatsomrade 1: Styrke samarbejdet mellem interessenterne —
gennem forbedringer i organisering, koordination og
kommunikation

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

erfaringsudveksling om leegemiddelsikkerhed mellem Laegemiddelstyrelsen og
andre centrale samarbejdsparter.

Initiativ 1. Overordnet team i Laegemiddelstyrelsen

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

Initiativ 2. Bivirkningsradets sammensatning og arbejdsopgaver

Lagemiddelstyrelsen vurderer behovet for at tilpasse Bivirkningsradets
sammensatning, opgaver og prioriteringer i forhold til opgaverne i
handlingsplanen.

Styrelsen overvejer repraesentationen i radet af relevante faggrupper og
fordelingen af henholdsvis videnskabelig og klinisk ekspertise, herunder klinisk
farmakologi.

Styrelsen overvejer radets funktion som radgiver for model — og

forskningsprojekter.

Initiativ 3. Arbejdsgrupper i Leagemiddelstyrelsen

Lagemiddelstyrelsen/Bivirkningsradet nedsaetter i planperioden 2 mindre
arbejdsgrupper for laagemiddelsikkerhed:

1 for samarbejde og kommunikation mellem styrelsen,
laeagemiddelproducenter, hospitaler og den primare sundhedssektor.

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

Hver arbejdsgruppe sammensaettes med repraesentanter for de relevante
interessenter.

Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for arbejdsgruppernes sekretariatsbetjening og
mgdevirksomhed.

Hver arbejdsgruppe undersgger behov og muligheder for et udbygget og
operationelt samarbejde — i forhold til organisering, koordination og kommunikation.



YV VY

| dette arbejde inddrages bl.a. mulighedeme for:

Nye eller eendrede former for arbejdsgange, ops@gende virksomhed og udveksling
af informationer

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

Styrkelse af samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsen, lsegemiddelvirksomheder
og de kliniske miljger om leegemiddelsikkerhed

Starre inddragelse af lsiegemiddelkomitéer — regionalt og i primaersektoren

Sterre inddragelse af de videnskabelige selskaber/LVS

Forankring af leegemiddelsikkerheden p& hospitaler.

Initiativ 4. Beredskabsplan for kommunikation i Lagemiddelstyrelsen

Lagemiddelstyrelsen udarbejder i 2011 en beredskabsplan for sin
kommunikation om laagemiddelsikkerhed.

Som led i beredskabsplanen vurderer og gennemfgrer styrelsen relevante
tilpasninger af:

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

Informationer pa sin hjemmeside

Informationer andre steder, herunder skriftlig information, telefonradgivning,
interaktiv (blog, sms o0.1.)

Udmeldinger om laegemidler med @get eller akut risiko.

Modelprojekter

Projektforslaq:

Mindre modelprojekter til afpravning af arbejdsgruppernes forslag

Forsag med handlingsplaner o.l. om samordning af
lzgemiddelovervagningen i regionerne

Lagemiddelstyrelsen indsamler og videreformidler erfaringer fra projekter
o.l. om samordning og kommunikation pa hele overvagningsomradet

Lagemiddelstyrelsen 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-veaerktgjer og -lesninger_

Malseetning:
Malsaetningen er, at alle interessenter arbejder for udvikling og anskaffelse af IT-

systemer af hgj kvalitet til registrering, vurdering og udveksling af data om
leegemiddelsikkerhed.

Initiativ 5. Laagemiddelstyrelsens egne IT-systemer

Lagemiddelstyrelsen fortsatter sin indsats med udvikling og forbedring af
sine egne IT-systemer.

Som led i initiativet indgar tekniske I@sninger:

til at lette indberetningen af laeegemiddelbivirkninger fra laeger, andre
sundhedsprofessionelle 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 sundhedsomradet

Lagemiddelstyrelsen fortsatter — i samarbejde med relevante
samarbejdsparter - med at forbedre de tekniske muligheder for integration af
sit overvagningssystem i andre relevante IT-systemer.

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

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

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

Initiativ 7. Faelles udnyttelse af IT- oq reqgistersystemer og faglige
kompetencer

Laegemiddelstyrelsen underseger 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

Projektforslaq:

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

Modelprojekter om administrativt og teknisk lettere indberetning af
bivirkningsdata til Laagemiddelstyrelsen.

Malsastningen er st@rre automatisering — og faerrest mulige skift mellem systemer.
For sundhedsprofessionelle m4 tilstraebes overfarsel af data direkte fra klinisk
arbejdsplads til bivirkningsskemaet.



YV VYV

Indsatsomrade 3: Styrke faglig viden om og udnyttelsen af data
om laegemidlers sikkerhed

Malseetning:

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

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

Seerlige indsatsomrader vil vaere:

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

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

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

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

Som led i initiativet saettes isaer fokus pa:

At styrke den faglige viden om laeegemiddelsikkerhed og oplysningen om
indberetningers betydning i overvagningen

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

Muligheder for at "professionalisere” indberetningerne. Alle har fortsat
opmaerksomhed pa formodede bivirkninger, men selve indberetningen udferes af
"professionelle” pa arbejdspladsen. Det kan fx vaere en bivirkningsmanager pa
hospitaler

Muligheder for at kvalitetssikre indberetningerne. Fx ved journaltjek i sygehusregi
0g supervision af yngre laeger.

Initiativ 9. Laagemiddelstyrelsen styrker sine interne arbejdsprocesser oq
interne kontrol i arbejdet med lsegemiddelovervagning

Laegemiddelstyrelsen gennemfarer i 2011 et eftersyn og en analyse til
kvalitetssikring af sin faglige indsats i forhold til lzgemiddelovervagning. Pa
baggrund heraf gennemfarer styrelsen relevante tilpasninger af egne
kompetencer 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. Laegemiddelstyrelsen styrker sit samarbejde med andre aktgrer
om laagemiddelovervagning.

Lagemiddelstyrelsen forstaerker sin indsats for at tilvejebringe, vurdere og
videreformidle data om laagemiddelsikkerhed.

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 isaer fokus pa:

Hurtig opdatering af sikkerhedsdata i indleegssedler og produkiresuméer
Labende offentliggarelse af bivirkningsdata, bl.a. pa egen hjemmeside, i
nyhedsbreve mv._

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

Lebende formidling af bivirkningsindberetninger, analyser og vurderinger af
sikkerhedsdata til akt@rer, herunder til medicin.dk., videnskabelige selskaber og
kliniske miljger. Indberettede og analyserede data stilles aktivt il radighed pa de
relevante niveauer - regionalt, afdelingsniveau, sygehusniveau, regionalt niveau
oSsv.

At tilbyde radgivning og undervisning til akt@rer, herunder om betydning af deres
aktive medvirken i llagemiddelovervagningen. Fx ved konferencer pa hospitaler
At fastholde og udbygge sit internationale samarbejde om lsegemiddelovervagning,
bl.a. i Pharmacovigilance Working Party og det Iebende samarbejde med EU-
landenes leegemiddelmyndigheder, EMA og WHO.

Initiativ 11. Alle interessenter styrker samarbejdet om
la2gemiddelovervagning.

Alle interessenter i handlingsplanen arbejder inden for deres felt pa at styrke
den faglige viden om og den faelles udnyttelse af data om lsegemidlers
sikkerhed.

Som led i intiativet saettes isaer fokus pa:

Udbygning af erfaringsudveksling og samarbejde mellem alle aktarer, herunder
leegemiddelvirksomheder, videnskabelige og kliniske miljger. Laegemiddelstyrelsen
fungerer som kontaktled mellem akt@rerne, hvor relevant

Et styrket og mere formaliseret samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og
Dansk Leegemiddelinformation om hurtig og relevant opdatering af Medicin.dk.
Mulighederne for decentral organisering af leegemiddelovervagningen. Fx ved
handlingsplaner o.l. i de enkelte regioner med konkrete mal og redskaber til
forbedring af overvagningen.



Modelprojekter

Projektforslaq:

1.

10.

Mindre modelprojekter med fokus pa praktiske lasninger for
vurdering og udnyttelse af sikkerhedsdata.

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

Modelprojekter om bivirkningsindberetninger fra
sundhedsprofessionelle pa et hospital. Fx fortsattelse af forseg med
e-learning for laeger. Fortsaettelse af forsag med en
”bivirkningsmanagerfunktion”, der varetager indberetninger,
opfalgning mv. Forseg 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
reaktion ved konstaterede bivirkninger, og tilbagemeldinger til
sundhedsprofessionelle i afdelingen.

Modelprojekt om erfaringer fra formaliseret uddannelse inden for
lzgemiddelovervagning, diplomuddannelse mv.

Modelprojekt der viderefarer praktiske erfaringer med radgivning om
og indberetning af bivirkninger pa apoteksomradet.

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

Modelprojekt for det praktiske arbejde med laegemiddelovervagning
inden for en region — med inddragelse af relevante akterer, herunder
la2gemiddelkomitéer og leegefaglige konsulenter.

Lagemiddelstyrelsen indsamler og videreformidler erfaringer fra
projekter o.l. om faglig viden om og udnyttelse af data om
laagemidlers sikkerhed.

Lagemiddelstyrelsen etablerer pa sin hjemmeside en vidensmappe
med “gode eksempler” inden for indsatsomrade 3 - til
erfaringsudveksling og inspiration for andre.
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Indsatsomrade 4: Styrke udviklingen af ny viden om
laeegemiddelsikkerhed

Malseetning:

Malsaetningen er — bedst muligt og ressourcemaessigt rationelt —

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

Initiativ 12. Fremme af forskning malrettet legemiddelsikkerhed.

Lagemiddelstyrelsen seger — i samarbejde med Bivirkningsradet og
Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) - at skabe mere
fokus pa forskning inden for laegemiddelovervagningen.

Modelprojekter

Projektforslaq:

1. Mindre modelprojekter — om teoretiske eller praktiske forhold — eller
begge dele.
Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Bivirkningsradet, LVS og andre
foreslar mulige forskningstemaer til analyser, ph.d. afhandlinger,
registerstudier o.1. inden for laegemiddelrelevante omrader.
Forskere/studerende sages tilknyttet projekterne.

2. Modelprojekter med tvaergaende analyser af l&2gemiddelfaglige
problemstillinger.
Fx. interaktioner, off-label brug af leegemidler, dosering mélrettet
patientens vaegt, “almindelige bivirkninger” - herunder traethed,
ssvnproblemer, svimmelhed, koncentrationsbesveaer og depression.

3. Forseg om esget overvagning og hensigtsmassig brug af konkrete
grupper af laagemidler.
Fx om bivirkninger og interaktioner ved brug af psykopharmica,
naturleegemidler, leegemidler med hormonpavirkning.

4. Forseg om @get overvagning af sarbare patientgrupper
Fx gravide, ammende, barn, personer der daglig bruger et stort antal
leegemidler (polyfarmaci).



Sﬁndhedsstyrelsen

Status Bivirkningshandlingsplan 11

oktober

Henrik G. Jensen
Sundhedsstyrelsen



Sﬁndhedsstyrelsen

Status Bivirkningshandlingsplan 11

Introduktion

= Handlingsplan i1 perioden 2011 — 2013

= Formal: Styrke leegemiddelovervagningen og
dermed forbedre patienternes sikkerhed ved
brug af leegemidiler.

= Fire indsatsomrader:

= Styrke samarbejdet gennem forbedret organisering,
koordination og kommunikation

= Forbedret IT
= Styrke faglig viden og udnyttelse af data
= Styrke udviklingen af ny data



Sﬁndhedsstyrelsen

Bivirkningshandlingsplan 11 2011 - 2013

STATUS INDSATSOMRADE 1 — 4

OVERSIGT




Styrke samarbejdet gennem

forbedret organisering,
koordination og
kommunikation

Sundhedsstyrelsen etablere et
team til at varetage
koordinationen af
indsatsomrade 1

Bivirkningsradets
sammenseetning og
arbejdsopgaver

Etablering af arbejdsgrupper -
samarbejde og kommunikation

Udarbejdelse af
beredskabsplan for
kommunikation

Indsatsomrade 1 og 2

Sundhedsstyrelsen fortseetter Gennemfart
sin indsats med udvikling og
forbedring af egne IT-systemer

Gennemfgrt ) .
Integration af IT-systemer pa

sundhedsomradet

Indberetning via FMK udestar.
Projektet beskrevet og
afsluttes april 2013

Feelles udnyttelse af IT- Gennemfgrt
systemer og faglige

Gennemfgrt med lovaendring
kompetencer

sommeren 2012 og farste
mgde novmber/december 2012

Enkelte udestédender

Gennemfart



S%Pndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 3 og 4

Styrke faglig viden om og Status Styrke udviklingen af ny Status

udnyttelse af data om

lzegemidlers sikkerhed viden om

leegemiddelsikkerhed

Fremme Gennemfart —

L . . o Fremme af forskning og Aktiviteter igangsat — mgder
bivirkningsindberetninger til Bivirkningsmanagere udestar . :
Sundhedsstyrelsen i antal og malrettet leegemiddelsikkerhed afholdét men der er fortsat
kvalitet udestaender

Sundhedsstyrelsen styrker sine Gennemfgrt
interne arbejdsprocesser og

interne kontrol i arbejdet med
lzegemiddelovervagning

Sundhedsstyrelsen styrker sit Gennemfgrt
samarbejde med andre aktgrer
om leegemiddelovervagning

Alle interessenter styrker Gennemfgrt —
samarbejdet om Bivirkningsmanagere udestar.
laegemiddelovervagning Er etableret i 2 regioner men

mangler pt. i 3
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Sﬁndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 1(1)

Samarbejde

Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen

og Patientorganisationer

Der er behov for at styrke informationen om
leegemiddelsikkerhed, da der blandt patientgrupper er et
stort behov for information om bivirkninger ved
leegemidler, ligesom der er behov for at holde fokus pa,
hvem der kan indberette, hvordan det ggres, hvordan
indberetningerne anvendes samt betydningen af at
indberette bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

Herudover vurderes der at veere behov for mere malrettet
information til specifikke patientgrupper, hvilket vil kunne
tilvejebringes via et teettere samarbejde mellem
Sundhedsstyrelsen og forbruger- og patientorganisationer —
paraplyorganisationer, de enkelte patientforeninger og
Forbrugerradet.

Forslag: De nuveerende periodevise kampagner om
indberetning af bivirkninger over for patienter
fortseettes med inddragelse af relevante
patientforeninger (igangsat).

Forslag: Sundhedsstyrelsen offentligger i
samarbejde med patientforeningerne relevante
artikler om bivirkninger i patientforeningernes
blade/pa foreningers hjemmeside. Bade
patientforeningerne og Sundhedsstyrelsen kan tage
initiativ til informationsartiklen (igangsat).

Forslag: Leegemiddelsstyrelsen afholder et arligt

made for natientforeninoerne. hvor aktielle emner
Mgae Tor patentuereningerneg, Nvor aktuene emnet

drgftes (indkaldt).

Forslag: Sundhedsstyrelsen udarbejder en artikel
om erfaringerne fra de fgrste 8 ar med
patientindberetninger med henblik pa
offentligggrelse i relevante patientforeningers
publikationer (fagligt notat skrevet og artikel feerdig
I introduceres ved mgde med patientforeningerne).

Forslag: Sundhedsstyrelsen vil samarbejde med
Forbrugerradet om offentligggrelse af artikler om
laegemiddelsikkerhed i Forbrugerradets
medlemsblad, Teenk .(Teenk ikke interesseret i andet
end absolutte nyheder.)



Sﬁndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 1(2)

Samarbejde

. Samarbejde og kommunikation mellem

Sundhedsstyrelsen og Forskningsorganisationer
Yy 9 9 9 . Apoteker

Sundhedsstyrelsen har i 2011 taget initiativ til at indg& | forbindelse med Apotekernes udlevering og vejledning til
samarbejdsaftaler med SSI og Forskningens Hus ved patienterne om brugen af medicin er der en seerlig
Aalborg Sygehus. Sundhedsstyrelsen kan herigennem mulighed for at oplyse om bivirkninger ved medicinen, og
drage nytte af disse institutioners erfaringer med hvordan bivirkninger kan indberettes. De hidtidige
registerforskning og deres videnskabelige ekspertise. erfaringer med kampagner pa apoteker med information

om bivirkninger har veeret gode.
Herudover skal dialogen med de faglige selskaber og de

regionale leegemiddelkomiteer styrkes. Mgderne med de . Forslag: De hidtidige erfaringer med
regionale leegemiddelkomiteer fortseettes med malrettet bivirkningskampagner p& apotekerne fglges op med
information og erfaringsudveksling vedrgrende nye kampagner, der s vidt muligt udarbejdes og
leegemiddelsikkerhed. gennemfgres i samarbejde med relevante

) . . patientorganisationer og Apotekerforeningen (er
For sa vidt angdr de leegevidenskabelige selskaber igangsat) og kombineres med en aktivitet rettet
fortseetter samarbejdet omkring indberetning af mod plejen).

bivirkninger, ligesom styrelsen tilbyder at stille kodede
bivirkningsdata til radighed for forskningsprojekter i szerligt
samarbejde med LVS.

. Forslag: Der indgas formelle samarbejdsaftaler om
forskningi og faglig radgivning vedrgrende
leegemidlers sikkerhed med SSI og Forskningens
Hus ved Aalborg Sygehus (er underskrevet).

. Forslag: Der udarbejdes en vejledning om forskeres
muligheder for at fa adgang til Sundhedsstyrelsens
bivirkningsdata i samarbejde med LVS (er
udarbejdet).



Sﬁndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 1 (3)

Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen og

. Danske Regioner

Danske Regioner fremlagde i december 2011 et forslag for de
regionale sundhedsdirektgrer om oprettelse af en
bivirkningsmanagerfunktion i regionerne. Regionale planer, der
beskriver organiseringen af bivirkningsmanagere og
malszetningerne for dem, vil opfylde forslaget om regionale
bivirkningshandlingsplaner, jf. HP II, Initiativ 11.

Status er, at der i oktober 2012 er to regioner der har etableret
ordningen tre udestar.

Samarbejdet mellem de regionale lsegemiddelkomiteer oi
Sundhedsstyrelsen vil fortseette. Den planlagte mgdersekke med
alle lzegemiddelkomiteer er gennemfart

. IKAS - Den Danske Kvalitetsmodel - forankring af
lzegemiddelsikkerheden pa hospitalerne

IKAS har gennemfgrt en revision af sygehusstandarderne pa
baggrund af en evaluering af Den Danske Kvalitetsmodel. Det er i
standarden preaeciseret at

1. Der fgres kontrol med leegemidlers virkning og bivirkninger.

2. Leegemiddelbivirkninger rapporteres til Sundhedsstyrelsen i
overensstemmelse med lovgivningen.

. Industrien - udvidelse af samarbejdsstrukturen

Kommunikationen mellem industrien og Sundhedsstyrelsen har
hidtil veeret koncentreret om styrelsens arlige industrimgde og
mgder mellem styrelsen og brancheforeningen pa direktgrniveau.

Forslag: Der abnes mulighed for - ud over de allerede
eksisterende mgdefora - at etablere mgdefora med
brancheforeningerne og Sundhedsstyrelsen pa et opperationelt
niveau med henblik p& at drgfte mere erfarings-orienterede
problemstillinger (gennemfart)

Hospitaler og den primeere sundhedstjeneste

Kommunikation med primaersektoren finder allerede i dag sted via
Sundhedsstyrelses hjemmeside.

Den faglige dialog med hospitalerne sker gennem deltagelse i
Leegemiddelkomiteernes mgder, som er en aktivitet, som
Sundhedsstyrelsen vil prioritere hgjt.

Kommunikation til lzegerne sker ogsa via Ugeskriftet i form af
artikler og lign., efter de almindelige retningslinjer.

Kommunikationen til leegerne omkring seerlige
sikkerhedsproblemstillinger sker ofte i1 form af laegebreve, de
sdkaldte DHPCbreve. Der er identificeret et behov for at ggre disse
breve mere tydelige for modtageren, sdledes at den modtagende
lzege bliver i stand til allerede pa meddelelsens forside at se, at
dette er et en vaesentlig information om leegemidler.

Leegeforeningen og Sundhedsstyrelsen har i samarbejde med
repraesentanter fra de faglige medicinske selskaber og Lif udviklet
et e-learningsprogram til leegerne om bivirkningssystemet o%
indberetning af bivirkninger. Det vurderes at dette program bliver
et godt grundiag for opiysningsarbejdet tii iseger om indberetning
af bivirkninger.

Forslag: Sundhedsstyrelsen vil prioritere deltagelse i mgder med
de regionale leegemiddelkomiteer, og styrelsen vil gennem artikler
i Ugeskrift for Leeger informere om relevante
bivirkningsproblemstillinger (gennemfgrt og i proces).

Forslag: Sundhedsstyrelsen undersgger muligheder for elektronisk
kommunikation direkte til de praktiserende leeger via
Sundhedsdatanettet (i proces).

Forslag: DHPC-breve — de szerlige breve til laeger med vigtig og
hastende information om nﬁ viden om risici ved lsegemidler — vil
blive offentliggjort pad Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Herudover
skal der aftales en seerlig markering af kuverterne (eller lignende),
der viser, at de indeholder vigtige oplysninger, som laegen bgr
leese (drgftet med foreningerne og i proces).



Sﬁndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 1(4)

Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen og Beredskabsplan for kommunikation om leegemiddelsikkerhed

Formalet med beredskabsplanen er at sikre, at vaesentlige
meddelelser omkring laegemiddelsikkerhed nar ud til relevante
sundhedsfaglige personer og relevante patientgrupper med henblik
pa at gge patientsikkerheden.

. Den kommunale sektor - hjemmeplejen og plejehjem

Kommunikation om bivirkninger til relevante medarbejdere i den
kommunale sektor er vanskelig, da sektoren er yderst heterogen.
Hensigten med kommunikationen i denne sektor er at gge

bevidstheden om muligheden for at indberette formodede Beredskabsplanen indeholder en beskrivelse af

bivirkninger.

. hvilke samarbejdsparter Sundhedsstyrelsen normalt sender
Apotekerne laver efter aftale undervisning pa plejehjem om meddelelse til
anvendelsen af laegemidler. Det foreslas, at Apotekerne medtager
leegemiddelsikkerhed og indberetning af bivirkninger som en del af . hvordan denne meddelelse sendes og format og indhold,
denne aktivitet. samt
dDgng';%‘;?%ro%gsg?%?ﬁbdgzggg;ﬁﬂz ‘]fgf;g,d{i‘lig)?nnr%e}jos?"‘ af 20. = hvordan denne meddelelse formidles videre til relevante
syge Iejefagligé optegnelser om bl.a. medicinhandtering pa sundhedspersoner/behandlingssteder nsermest patienten.
plejehjem og i plejeboligenheder, og at de sygeplejefaglige )
optegnelser skal folge Sundhedsstyrelsens ve(]:’lednljn af 29. april Beredskabsplanen er beskrevet neermere i notat af december 2011
2005. Det fremgar heraf, at disse optegnelser bl.a. skal indeholde og elementerne er indarbejdet i den relevante SOP (gennemfgrt)

relevante oplysninger om bivirkninger med henblik pa
tilbagemelding til den ordinerende laege.

. Forslag: Apotekerne medtager indberetning af bivirkninger som
en del af deres undervisning pa plejehjem (i proces).

Forslag: Sundhedsstyrelsen fortseetter med periodevise
kampagner om indberetnin% af bivirkninger med henblik p& at
styrke viden og motivation blandt sundhedspersonale pa plejehjem
og i hjemmeplejen (kampagne gennemfart).

. Forslag: | samarbejde med KL og Sundhedsstyrelsen drgftes
embedsleegernes erfarin%er vedrgrende de sygeplejefaglige
optegnelser vedrgrende bivirkninger (i proces)

. Forslag: Det drgftes med IKAS, om der via Den Danske
Kvalitetsmodel ogsa kan seettes fokus pa arbejdet med
indberetninger af formodede bivirkninger i den kommunale sektor
(afventer mgde med IKAS).



Sﬁndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 1 (5)

Bivirkningsrad

Den 18. april 2012 fremsat lovforslag om aendring af
leegemiddellovens § 101: Bivirkningsradet bliver nedlagt og
erstattet af et nyt rad — "Radet for
Leegemiddelovervagning”.

Hensigten: At opdatere den faglige radgivning til
Sundhedsstyrelsen til brug for styrelsens varetagelse af
fremtidige opgaver med en forsteerket
leegemiddelsikkerhed. Arbejdsopgaver:

1. Generel radgivning til Sundhedsstyrelsen om praktiske
forhold vedrgrende bivirkninger og andre risici ved
leegemidler

2. Anbefalinger om tilretteleeggelse af arbejdet med at
indsamle bivirkningsoplysninger og anvende tilgeengelig
viden om bivirkninger fx anbefalinger vedrgrende
information til borgerne om korrekt brug lsegemidler og
forebyggelse af medicineringsfejl.

Radet skal ikke radgive om konkrete sager, der behandles
af Sundhedsstyrelsen.

Radet for Leegemiddelovervagning kommer til at besta af
11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der veere
repraesentanter for sundhedspersoner,
leegemiddelvirksomheder, apotekere og andre
detailforhandlere af leegemidler, patienter og forbrugere.

Radet for Leegemiddelovervagning nedsaettes af
Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag.

Loveendringerne skal treede i kraft den 21. juli 2012.

Fgrste mgde u Raddet afholdes november/december 2012.

Samtidig foreslaet eendring af laegemiddellovens § 96.
Registreringsnaevnet bliver nedlagt og erstattet af et nyt
neevn — "Leegemiddelnaevnet”.

Sundhedsstyrelsen kan ifglge lovforslaget radfere sig med
Laegemiddelnaevnet i sager om

1) udstedelse, aendriné;, suspendering eller tilbagekaldelse
af markedsfgringstilladelser for leegemidler,

2) overvagning af bivirkninger og andre risici ved
leegemidler,

3) afvejning af et laegemiddels fordele over for risici ved
leegemidlet og

4) kliniske forsgg med lsegemidler.

Hgjst 15 medlemmer, hvoraf 2 skal repreesentere patient-
og forbrugerinteresser.



S%ndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 2

Forbedre IT veerktgjer og lgsninger

Udvikling og forbedring af egne IT — systemer

. Der er udviklet nye og mere automatiske blanketter
e-blanketter

. Der er idriftsat interne analyseveerktgjer

. Der er udviklet en offentliggarelsesform, s& omkring
14.000 indberetninger er offentliggjort omfattende
ca. 36.000 bivirkninger fra ca. 1.000 aktivstoffer

. Integration af IT — systemer pa sundhedsomradet

. Der er truffet beslutning om, at indberetning af
bivirkninger skal kunne ske direkte fra FMK. Projekt
er igangsat

. Feelles udnyttelse af IT — systemer og faglige kompetencer

. Der er indgdet en samarbejdsaftale med
Forskningens Hus i Alborg og Statens Serum Institut
om gennemfgrelse af registerundersggelser m.v. De
farste projekter er sat i gang.



S%wndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 3

Styrke faglig viden om og udnyttelse af data om . Sundhedsstyrelsen styrker sit samarbejde med andre aktgrer om
leegemidler sikkerhed leegemiddelovervagning

Fremme bivirkningsindberetninger til Sundhedsstyrelsen i antal og
kvalitet

. forslag som naevnt under indsatsomrade 1 gennemfgres

. Informationsprojekt overfor hjemmepleje og kommunale
institutioner er ved at blive afsluttet og vil blive evalueret i
efteraret 2012 — herefter iveerksaettes evt. nye tiltag

. Initiativet vedrgrende bivirkningsmanagere afventer
beslutning.
. Efter evt. etablering af bivirkningsmanagere vil relevansen

af kvalitetssikringen af journaler blive drgftet med disse.
Dette drgftes ogsd med IKAS og Danske Regioner

Sundhedsstyrelsen styrker sine interne arbejdsprocesser og interne
kontrol i arbejdet med lsegemiddelovervagningen

. Der er i december 2011 afsluttet en analyse af de interne
arbejdsprocesser og interne kontrol. Resultaterne er samlet
i et notat godkendt af direktgren

Der er iveerksat et projekt vedrgrende indlaegssedler og
produktresumeer

Der offentliggeres lgbende meddelelser om bivirkninger pa
hjemmesiden og i nyhedsbreve

Der udsendes arsrapport og 10 numre arligt af Nyt om
Bivirkninger

Der er afholdt mgde med lsegemiddelkomiteerne og aftalt
direkte kommunikation af relevante data

Der gennemfgres undervisning i relevante fora af enhedens
personale

Der deltages aktivt i det europeeiske samarbejde og vi har
gennemfart fremlagt flere analyser efter europeeisk gnske
Vi har LVS udsendt et notat vedrgrende kodning af
bivirkninger

Alle interessenter styrker samarbejdet om leegemiddelovervagning

Der er etableret et lgbende samarbejde med Dansk
Laegemiddelinformation og medicin.dk. Samarbejdet
indebeerer bl.a. muligheden for sikkerhedskommunikation
pa promedicin.dk.

Der skal gennemfgres en midtvejsdraftelse mellem alle
interessenter med henblik p& at styrke samarbejdet



S%ndhedsstyrelsen

Indsatsomrade 4

Styrke udviklingen af ny viden om
leegemiddelsikkerhed

. Der er afhold to mgder med Laegemiddelvidenskabelige
Selskaber og Sundhedsstyrelsen

. Der er ingen umiddelbare muligheder for at afseette
seerlige midler til forskning i leegemiddelovervagning.
Finansiering af forskningsprojekter ma ske via de
relevante forskningspuljer

. Der er stor interesse for at modtage oplysninger om
projekter vedrgrende seerlige leegemiddelsikkerheds-

regi

. Der er stor interesse i en s& aben og smidig tilgang til
relevante registre som muligt, og at registrene er sa
opdaterede som muligt

. Mgderesekken fortseetter i efteraret 2012 — her skal
der bl.a. ses pa mulige modelprojekter, ligesom
muligheden for etablering af formaliserede
samarbejde mellem flere forskningsenheder og
Sundhedsstyrelsen skal undersgges



S destiender (9

Kommunikationsaktiviteter Psykiatri
Rettet mod brugerne - @get indberetning efter
generelt via apotekerne brugt af psykofarmaka
3.6

= Psykiatriske afdelinger
= Bosteder

= Patienter og
organisationer

= Pargrende

= Rettet mod specifikke
patientgrupper

= Rettet mod plejepersonalet
pa plejecentre og
hjemmeplejen
= Efteraret 2012 —
kortleegning af muligheder



Modelprojekter

Biologiske leegemidler og
indberetninger vedrgrende
cancer 3.2

Kultur for
Bivirkningsindberetninger
— psykiatri Alborg 3.4

Bivirkninger |
hjemmeplejen — kgrer nu
og der kommer et
psykiatriprojekt 3.7

Modelprojekter

Sarbare patientgrupper —
psykiatri 4.4

Guidelines i forhold til
samarbejde med forskere

Prospektiv versus
retrospektiv
pharmocovigilance —
principper og Kkriterier for
identifikation af leegemidler



S@L'hi’ndhedsstyrelsen

Opleaeg til gennemfgrelse af projekt — flere

Indberettede bivirkninger fra psykiatrien

= @get indberetning efter brugt af psykofarmaka

= Psykiatriske afdelinger

= Bosteder

= Patienter og organisationer
= Pargrende

= Efteraret 2012 — kortleegning af muligheder



