Pget overvagning af biologiske og biosimilzere laegemidler

Fra 1. januar 2016 er der kommet nye regler om journalfgring og indberetning af bivirkninger ved biologiske
leegemidler - herunder biosimileere laegemidler. De nye regler skal medvirke til en malrettet og
produktspecifik overvagning af biologiske laegemidler og biosimilaere lsegemidler for at sikre en tryg og sikker

patientbehandling med disse laegemidler.

Journalfgring

Patientjournalen skal indeholde oplysninger om et ordineret biologisk/biosimilaert l,egemiddels handelsnavn
og batchnummer, nar laegemidlet fremgar af en liste, der udarbejdes og ajourfgres af Laegemiddelstyrelsen.
Listen stilles til radighed hos Styrelsen for Patientsikkerhed, der offentligggr den pa sin hjemmeside. Se listen

pa www.stps.dk. Listen opdateres Igbende.

Bivirkningsindberetning

En bivirkningsindberetning til Laegemiddelstyrelsen fra en laege, tandleege eller jordemoder skal sa vidt muligt
indeholde oplysninger om lsegemidlets handelsnavn og batchnummer, nar indberetningen vedrgrer et
biologisk/biosimilaert leegemiddel pa listen, der udarbejdes og ajourfgres af Leegemiddelstyrelsen. Listen

offentligg@res pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Se listen pa www.Imst.dk.


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/biologiske-og-biosimilaere-laegemidler/liste-over-udvalgte-biologiske-laegemidler
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/biologiske-og-biosimilaere-laegemidler/liste-over-udvalgte-biologiske-laegemidler

