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Referat af mødet i Rådet for lægemiddelovervågning  
den 29. november 2012 
 
 
Deltagere: Ib Valsborg, Birthe Søndergaard, Sine Jensen, Liselotte Andersen, Michael Dupont, Kim 
Peder Dalhof, Mette Holst, Jens Peter Balling. 

Fra Sundhedsstyrelsen: Henrik G. Jensen, Helle Harder og Tina Sølberg (referent) 

1) Velkomst til det nye Råd og præsentation af Rådets medlemmer  
Rådets medlemmer præsenterede sig selv. Derefter gennemgik Ib Valsborg rådets 
opgaver, og Henrik forklarede hvad tanken bag Rådet er, og hvordan det skal ses i 
forhold til Sundhedsstyrelsens øvrige råd og nævn. 
 
Det blev aftalt at der fast på dagsorden skal være et punkt, hvor der orienteres om 
hvad der har været oppe på mødet i Lægemiddelrådet. Det iværksættes så snart 
Lægemiddelrådet er etableret.  
 
Der blev spurgt til om Rådets opgaver også omfatter naturlægemidler og 
indlægssedler.  
Det blev oplyst, at bivirkninger ved naturlægemidler var omfattet og at også 
indlægssedlerne med fordel kunne drøftes i Rådet. Lægemiddelovervågning er ikke 
kun bivirkninger, men omfatter også overvågning i form af registerstudier, drøftelse 
af Sundhedsstyrelsens kommunikation m.v.. 
 
 Der blev også spurgt til, om man må sende en substitut, hvis man er forhindret i at 
deltage i et møde. Det må man ikke, da alle medlemmer er personligt udpeget. Er 
der faglige personer som Rådet ønsker deltager i et møde, kan Rådet godt invitere 
udefrakommende til at deltage i et møde. Møderne kan også afholdes andre steder 
end i Sundhedsstyrelsen, hvis et emne fx gør det relevant at afholde mødet hos et af 
medlemmerne i stedet. 
 
Det ønskes, at mødeindkaldelserne sendes ud i Outlook, så det vil de blive fremover.  
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2) Meddelelser fra Sundhedsstyrelsen 

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at der arbejdes på, at bivirkningsindberetningen 
kommer til at køre via Fælles Medicin Kort. Dette vil forenkle indberetningen, da 
mange oplysninger automatisk genbruges.  
 
Bivirkningshandlingsplan II er udarbejdet sammen med interessenter, og har fokus 
på styrket samarbejde, bedre IT, styrke udnyttelse af faglig viden og styrke udvikling 
af ny viden om lægemiddelsikkerhed. Der er en række initiativer, og planen og status 
udsendes med referatet.  
 
Vi har netop holdt møde med patientforeningerne for at høre hvad de ønsker af 
Sundhedsstyrelsen, og der er indkommet en række forslag, som styrelsen arbejder 
videre med. 
 
  
Departemenet har forespurgt, om Rådet vil udarbejde et udkast til Handlingsplan II 
som skal gælde fra ultimo 2013 og 3 år frem. Det var der stor tilslutning til, da det 
giver Rådet en god mulighed for at være med til at sætte retning på styrelsens 
arbejde med lægemiddelovervågning. Punktet sættes på dagsorden til mødet i 
februar. 
 
Helle fortalte om implementeringen af den nye pharmacovigilance lovgivning som 
trådte i kraft i sommers. Der er følgende hovedpunkter: 
 
‐ Med lovgivningen er der kommet en ny bivirkningsdefinition, som nu også 

omfatter off‐label brug, fejlmedicinering og overforbrug.  
‐ På alle nye lægemidler skal der laves en Risk Management Plan for håndteringen 

af mulige bivirkninger.  
‐ PSUR – gennemgang af alle bivirkninger ved produktet. Fra 2014 vil EMA fordele 

PSUR´erne til medlemslandene.  
‐ Hvis et lægemiddel er under skærpet overvågning, skal det fremgå af 

indlægssedlen af et symbol.  
‐ Signaler fra den europæiske database, Eudravigilance,  
‐ Der er nedsat en ny kommitte, PRAC, som erstatning for den tidligere 

Pharmacovigilance Working Party.  
‐ EMA kan gennemføre offentlige høringer 

 
3) Eventuelt 

 
Helle fortalte kort om hvad årsrapporten for 2012 kommer til at indeholde.  
 
Helle afsluttede med at oplyse om en ny håndtering af Dear Doctor Letters. Der var enighed 
om, at det ville være hensigtsmæssigt, hvis dette kunne udsendes på mail til alle, men 
begrænsningerne er mange. Sundhedsstyrelsen vil drøfte dette med Lægeforeningen.  



3 
 

 
Endelig drøftede Rådet UTH og bivirkningsindberetninger. Rådet fastslog at det var væsentligt, at 
indberetningen af UTH og bivirkninger var entydig og klar. Sundhedsstyrelsen oplyste, at der var et 
tæt samarbejde med Patientombuddet og at der var en samarbejdsaftale mellem de to institutioner. 
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Status Bivirkningshandlingsplan II
Introduktion

Handlingsplan i perioden 2011 – 2013
F ål  St k  l idd l å i   Formål: Styrke lægemiddelovervågningen og 
dermed forbedre patienternes sikkerhed ved 
brug af lægemidlerbrug af lægemidler.
Fire indsatsområder:

Styrke samarbejdet gennem forbedret organisering, Styrke samarbejdet gennem forbedret organisering, 
koordination og kommunikation
Forbedret IT
Styrke faglig viden og udnyttelse af data
Styrke udviklingen af ny data



Bivirkningshandlingsplan II 2011 - 2013

STATUS INDSATSOMRÅDE 1 – 4
OVERSIGT

Bivirkningshandlingsplan II 2011 2013
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Indsatsområde 1 og 2

Styrke samarbejdet gennem Status Forbedret IT StatusStyrke samarbejdet gennem 
forbedret organisering, 
koordination og 
kommunikation

Status

Sundhedsstyrelsen etablere et Gennemført

Forbedret IT Status

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

Gennemført

Integration af IT systemer på Indberetning via FMK udestår  team til at varetage 
koordinationen af 
indsatsområde 1

Bivirkningsrådets  
sammensætning og 

Gennemført med lovændring 
sommeren 2012 og første 

Integration af IT-systemer på 
sundhedsområdet

Indberetning via FMK udestår. 
Projektet beskrevet og 
afsluttes april 2013

Fælles udnyttelse af IT-
systemer og faglige 
kompetencer

Gennemført

sammensætning og 
arbejdsopgaver

sommeren 2012 og første 
møde novmber/december 2012

Etablering af arbejdsgrupper  -
samarbejde og kommunikation

Enkelte udeståender

p

Udarbejdelse af 
beredskabsplan for 
kommunikation

Gennemført



Indsatsområde 3 og 4

Styrke faglig viden om og Status
S k  d ikli  f  S

Styrke faglig viden om og 
udnyttelse af data om 
lægemidlers sikkerhed

Status

Fremme 
bivirkningsindberetninger til 
Sundhedsstyrelsen i antal og 
k lit t

Gennemført –
Bivirkningsmanagere udestår

Styrke udviklingen af ny 
viden om 
lægemiddelsikkerhed

Status

Fremme af forskning og 
målrettet lægemiddelsikkerhed

Aktiviteter igangsat – møder 
afholdt men der er fortsat 
udeståenderkvalitet

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

Gennemført

S dh d t l  t k  it G f t

udeståender

Sundhedsstyrelsen styrker sit 
samarbejde med andre aktører 
om lægemiddelovervågning

Gennemført

Alle interessenter styrker 
samarbejdet om 
lægemiddelovervågning

Gennemført –
Bivirkningsmanagere udestår. 
Er etableret i 2 regioner men g g g g
mangler pt. i 3



Bivirkningshandlingsplan II 2011 - 2013

STATUS INDSATSOMRÅDE 1 – 4
BEMÆRKNINGER

Bivirkningshandlingsplan II 2011 2013



Indsatsområde 1(1)

Samarbejde
Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen 

og Patientorganisationer

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

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

Forslag: Sundhedsstyrelsen offentliggør i 
samarbejde med patientforeningerne relevante 

Herudover vurderes der at være behov for mere målrettet 
information til specifikke patientgrupper, hvilket vil kunne 
tilvejebringes via et tættere samarbejde mellem 
Sundhedsstyrelsen og forbruger- og patientorganisationer –
paraplyorganisationer, de enkelte patientforeninger og 
Forbrugerrådet.

samarbejde med patientforeningerne relevante 
artikler om bivirkninger i patientforeningernes 
blade/på foreningers hjemmeside. Både 
patientforeningerne og Sundhedsstyrelsen kan tage 
initiativ til informationsartiklen (igangsat).

Forslag: Lægemiddelsstyrelsen afholder et årligt 
møde for patientforeningerne  hvor aktuelle emner møde for patientforeningerne, hvor aktuelle emner 
drøftes (indkaldt).  

Forslag: Sundhedsstyrelsen udarbejder en artikel 
om erfaringerne fra de første 8 år med 
patientindberetninger med henblik på 
offentliggørelse i relevante patientforeningers 
publikationer (fagligt notat skrevet og artikel færdig p ( g g g g
i introduceres ved møde med patientforeningerne).

Forslag: Sundhedsstyrelsen vil samarbejde med 
Forbrugerrådet om offentliggørelse af artikler om 
lægemiddelsikkerhed i Forbrugerrådets 
medlemsblad, Tænk .(Tænk ikke interesseret i andet 
end absolutte nyheder.)



Indsatsområde 1(2)

Samarbejde
Samarbejde og kommunikation mellem 
Sundhedsstyrelsen og Forskningsorganisationer

Apoteker
Sundhedsstyrelsen har i 2011 taget initiativ til at indgå 
samarbejdsaftaler med SSI og Forskningens Hus ved 
Aalborg Sygehus. Sundhedsstyrelsen kan herigennem 
drage nytte af disse institutioners erfaringer med 
registerforskning og deres videnskabelige ekspertise. 

Herudover skal dialogen med de faglige selskaber og de 
l l dd lk k d d d

Apoteker
I forbindelse med Apotekernes udlevering og vejledning til 
patienterne om brugen af medicin er der en særlig 
mulighed for at oplyse om bivirkninger ved medicinen, og 
hvordan bivirkninger kan indberettes. De hidtidige 
erfaringer med kampagner på apoteker med information 
om bivirkninger har været gode.

regionale lægemiddelkomiteer styrkes. Møderne med de 
regionale lægemiddelkomiteer fortsættes med målrettet 
information og erfaringsudveksling vedrørende 
lægemiddelsikkerhed.  

For så vidt angår de lægevidenskabelige selskaber 
fortsætter samarbejdet omkring indberetning af 
bivirkninger, ligesom styrelsen tilbyder at stille kodede 

å

Forslag: De hidtidige erfaringer med 
bivirkningskampagner på apotekerne følges op med 
nye kampagner, der så vidt muligt udarbejdes og 
gennemføres i samarbejde med relevante 
patientorganisationer og Apotekerforeningen (er 
igangsat) og kombineres med en  aktivitet rettet 
mod plejen). 

g , g y y
bivirkningsdata til rådighed for forskningsprojekter i særligt 
samarbejde med LVS. 

Forslag: Der indgås formelle samarbejdsaftaler om 
forskning og faglig rådgivning vedrørende 
lægemidlers sikkerhed med SSI og Forskningens 
Hus ved Aalborg Sygehus (er underskrevet).

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



Indsatsområde 1 (3)

Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen og

Danske Regioner 

Danske Regioner fremlagde i december 2011 et forslag for de 

Hospitaler og den primære sundhedstjeneste

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

Den faglige dialog med hospitalerne sker gennem deltagelse i Danske Regioner fremlagde i december 2011 et forslag for de 
regionale sundhedsdirektører om oprettelse af en 
bivirkningsmanagerfunktion i regionerne.  Regionale planer, der 
beskriver organiseringen af bivirkningsmanagere og 
målsætningerne 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 udestår.

Den faglige dialog med hospitalerne sker gennem deltagelse i 
Lægemiddelkomiteernes møder, som er en aktivitet, som 
Sundhedsstyrelsen vil prioritere højt.

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

Kommunikationen til lægerne omkring særlige 
sikkerhedsproblemstillinger sker ofte i form af lægebreve, de 
såkaldte DHPCbreve  Der er identificeret et behov for at gøre disse 

Samarbejdet mellem de regionale lægemiddelkomiteer og 
Sundhedsstyrelsen vil fortsætte. Den planlagte møderække med 
alle lægemiddelkomiteer er gennemført

IKAS - Den Danske Kvalitetsmodel - forankring af 
lægemiddelsikkerheden på hospitalerne

IKAS har gennemført en revision af sygehusstandarderne på 

såkaldte DHPCbreve. Der er identificeret et behov for at gøre disse 
breve mere tydelige for modtageren, således at den modtagende 
læge bliver i stand til allerede på meddelelsens forside at se, at 
dette er et en væsentlig information om lægemidler.

Lægeforeningen og Sundhedsstyrelsen har i samarbejde med 
repræsentanter fra de faglige medicinske selskaber og Lif udviklet 
et e-learningsprogram til lægerne om bivirkningssystemet og 
indberetning af bivirkninger. Det vurderes at dette program bliver 
t dt dl  f  l i b jd t til l   i db t i  IKAS har gennemført en revision af sygehusstandarderne på 

baggrund af en evaluering af Den Danske Kvalitetsmodel. Det er i 
standarden præciseret at

1. Der føres kontrol med lægemidlers virkning og bivirkninger.

2. Lægemiddelbivirkninger rapporteres til Sundhedsstyrelsen i 
overensstemmelse med lovgivningen.

et godt grundlag for oplysningsarbejdet til læger om indberetning 
af bivirkninger. 

Forslag: Sundhedsstyrelsen vil prioritere deltagelse i møder med 
de regionale lægemiddelkomiteer, og styrelsen vil gennem artikler 
i Ugeskrift for Læger informere om relevante 
bivirkningsproblemstillinger (gennemført og i proces). 

Forslag: Sundhedsstyrelsen undersøger muligheder for elektronisk 

Industrien - udvidelse af samarbejdsstrukturen

Kommunikationen mellem industrien og Sundhedsstyrelsen har 
hidtil været koncentreret om styrelsens årlige industrimøde og 
møder mellem styrelsen og brancheforeningen på direktørniveau.  

Forslag: Der åbnes mulighed for - ud over de allerede 
eksisterende mødefora at etablere mødefora med 

g y g g
kommunikation direkte til de praktiserende læger via 
Sundhedsdatanettet (i proces).

Forslag: DHPC-breve – de særlige breve til læger med vigtig og 
hastende information om ny viden om risici ved lægemidler – vil 
blive offentliggjort på Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Herudover 
skal der aftales en særlig markering af kuverterne (eller lignende), 
der viser, at de indeholder vigtige oplysninger, som lægen bør 
læse (drøftet med foreningerne og i proces).eksisterende mødefora - at etablere mødefora med 

brancheforeningerne og Sundhedsstyrelsen på et opperationelt 
niveau med henblik på at drøfte mere erfarings-orienterede 
problemstillinger (gennemført) 

læse (drøftet med foreningerne og i proces).



Indsatsområde 1(4)

Samarbejde og kommunikation mellem Sundhedsstyrelsen og

Den kommunale sektor - hjemmeplejen og plejehjem 

Kommunikation om bivirkninger til relevante medarbejdere i den 
k l  kt   k li  d  kt   d t h t  

Beredskabsplan for kommunikation om lægemiddelsikkerhed

Formålet med beredskabsplanen er at sikre, at væsentlige 
meddelelser omkring lægemiddelsikkerhed når ud til relevante 
sundhedsfaglige personer og relevante patientgrupper med henblik 
på at øge patientsikkerheden  kommunale sektor er vanskelig, da sektoren er yderst heterogen. 

Hensigten med kommunikationen i denne sektor er at øge 
bevidstheden om muligheden for at indberette formodede 
bivirkninger. 

Apotekerne laver efter aftale undervisning på plejehjem om 
anvendelsen af lægemidler. Det foreslås, at Apotekerne medtager 
lægemiddelsikkerhed og indberetning af bivirkninger som en del af 
denne aktivitet.

på at øge patientsikkerheden. 

Beredskabsplanen indeholder en beskrivelse af

hvilke samarbejdsparter Sundhedsstyrelsen normalt sender 
meddelelse til

hvordan denne meddelelse sendes og format og indhold, 
samt

Det fremgår af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 10334 af 20. 
december 2007, at embedslægerne fører tilsyn med 
sygeplejefaglige optegnelser om bl.a. medicinhåndtering på 
plejehjem og i plejeboligenheder, og at de sygeplejefaglige 
optegnelser skal følge Sundhedsstyrelsens vejledning af 29. april 
2005. Det fremgår heraf, at disse optegnelser bl.a. skal indeholde 
relevante oplysninger om bivirkninger med henblik på 
tilbagemelding til den ordinerende læge.

samt

hvordan denne meddelelse formidles videre til relevante 
sundhedspersoner/behandlingssteder nærmest patienten. 

Beredskabsplanen er beskrevet nærmere i notat af december 2011 
og elementerne er indarbejdet i den relevante SOP (gennemført)

tilbagemelding til den ordinerende læge.

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

Forslag: Sundhedsstyrelsen fortsætter med periodevise 
kampagner om indberetning af bivirkninger med henblik på at 
styrke viden og motivation blandt sundhedspersonale på plejehjem 
og i hjemmeplejen (kampagne gennemført). og i hjemmeplejen (kampagne gennemført). 

Forslag: I samarbejde med KL og Sundhedsstyrelsen drøftes 
embedslægernes erfaringer vedrørende de sygeplejefaglige 
optegnelser vedrørende bivirkninger (i proces) 

Forslag: Det drøftes med IKAS, om der via Den Danske 
Kvalitetsmodel også kan sættes fokus på arbejdet med 
indberetninger af formodede bivirkninger i den kommunale sektor indberetninger af formodede bivirkninger i den kommunale sektor 
(afventer møde med IKAS).



Indsatsområde 1 (5)

Bivirkningsråd

Den 18. april 2012 fremsat lovforslag om ændring af 
lægemiddellovens § 101: Bivirkningsrådet bliver nedlagt og 
erstattet af et nyt råd – ”Rådet for 

Samtidig foreslået ændring af lægemiddellovens § 96. 
Registreringsnævnet bliver nedlagt og erstattet af et nyt 
nævn – ”Lægemiddelnævnet”. 

Sundhedsstyrelsen kan ifølge lovforslaget rådføre sig med erstattet af et nyt råd Rådet for 
Lægemiddelovervågning”. 

Hensigten: At opdatere den faglige rådgivning til 
Sundhedsstyrelsen til brug for styrelsens varetagelse af 
fremtidige opgaver med en forstærket 
lægemiddelsikkerhed. Arbejdsopgaver: 

1  G l åd i i  il S dh d l   k i k  

Sundhedsstyrelsen kan ifølge lovforslaget rådføre sig med 
Lægemiddelnævnet i sager om 

1) udstedelse, ændring, suspendering eller tilbagekaldelse 
af markedsføringstilladelser for lægemidler, 

2) overvågning af bivirkninger og andre risici ved 
lægemidler, 

1. Generel rådgivning til Sundhedsstyrelsen om praktiske 
forhold vedrørende bivirkninger og andre risici ved 
lægemidler

2. Anbefalinger om tilrettelæggelse af arbejdet med at 
indsamle bivirkningsoplysninger og anvende tilgængelig 
viden om bivirkninger fx  anbefalinger vedrørende 
information til borgerne om korrekt brug lægemidler og 

3) afvejning af et lægemiddels fordele over for risici ved 
lægemidlet og 

4) kliniske forsøg med lægemidler. 

Højst 15 medlemmer, hvoraf 2 skal repræsentere patient-
og forbrugerinteresser  g g g g

forebyggelse af medicineringsfejl. 

Rådet skal ikke rådgive om konkrete sager, der behandles 
af Sundhedsstyrelsen. 

Rådet for Lægemiddelovervågning kommer til at bestå af 
11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der være 

og forbrugerinteresser. 

repræsentanter for sundhedspersoner, 
lægemiddelvirksomheder, apotekere og andre 
detailforhandlere af lægemidler, patienter og forbrugere. 

Rådet for Lægemiddelovervågning nedsættes af 
Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag. 

Lo ænd inge ne skal t æde i k aft den 21  j li 2012  Lovændringerne skal træde i kraft den 21. juli 2012. 

Første møde u Råddet afholdes november/december 2012.



Indsatsområde 2

Forbedre IT værktøjer og løsninger

Udvikling og forbedring af egne IT – systemer

Der er udviklet nye og mere automatiske blanketter 
e-blanketter

Der er idriftsat interne analyseværktøjere e d tsat te e a a yse æ tøje

Der er udviklet en offentliggørelsesform, så omkring 
14.000 indberetninger er offentliggjort omfattende 
ca. 36.000 bivirkninger fra ca. 1.000 aktivstoffer

Integration af IT – systemer på sundhedsområdetIntegration af IT systemer på sundhedsområdet

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

Fælles udnyttelse af IT systemer og faglige kompetencerFælles udnyttelse af IT – systemer og faglige kompetencer

Der er indgået en samarbejdsaftale med 
Forskningens Hus i Ålborg og Statens Serum Institut 
om gennemførelse af registerundersøgelser m.v. De 
første projekter er sat i gang. 



Indsatsområde 3

Styrke faglig viden om og udnyttelse af data om 
lægemidler sikkerhed

Fremme bivirkningsindberetninger til Sundhedsstyrelsen i antal og 

Sundhedsstyrelsen styrker sit samarbejde med andre aktører om 
lægemiddelovervågning 

Der er iværksat et projekt vedrørende indlægssedler og 
d ktFremme bivirkningsindberetninger til Sundhedsstyrelsen i antal og 

kvalitet

forslag som nævnt under indsatsområde 1 gennemføres

Informationsprojekt overfor hjemmepleje og kommunale 
institutioner er ved at blive afsluttet og vil blive evalueret i 
ft å t 2012 h ft  i k tt  t   tilt

produktresumeer
Der offentliggøres løbende meddelelser om bivirkninger på 
hjemmesiden og i nyhedsbreve
Der udsendes årsrapport og 10 numre årligt af Nyt om 
Bivirkninger
Der er afholdt møde med lægemiddelkomiteerne og aftalt 
direkte kommunikation af relevante dataefteråret 2012 – herefter iværksættes evt. nye tiltag

Initiativet vedrørende bivirkningsmanagere afventer 
beslutning.

Efter evt. etablering af bivirkningsmanagere vil relevansen 
af kvalitetssikringen af journaler blive drøftet med disse. 

direkte kommunikation af relevante data
Der gennemføres undervisning i relevante fora af enhedens 
personale
Der deltages aktivt i det europæiske samarbejde og vi har 
gennemført fremlagt flere analyser efter europæisk ønske
Vi har LVS udsendt et notat vedrørende kodning af 
bivirkningerg j

Dette drøftes også med IKAS og Danske Regioner

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

Der er i december 2011 afsluttet en analyse af de interne 

Alle interessenter styrker samarbejdet om lægemiddelovervågning

Der er etableret et løbende samarbejde med Dansk 
Lægemiddelinformation og medicin.dk. Samarbejdet 
indebærer bl.a. muligheden for sikkerhedskommunikation 
på promedicin dkarbejdsprocesser og interne kontrol. Resultaterne er samlet 

i et notat godkendt af direktøren

på promedicin.dk.

Der skal gennemføres en midtvejsdrøftelse mellem alle 
interessenter med henblik på at styrke samarbejdet



Indsatsområde 4

Styrke udviklingen af ny viden om 
lægemiddelsikkerhed

Der er afhold to møder med Lægemiddelvidenskabelige 
Selskaber og Sundhedsstyrelsen

Der er ingen umiddelbare muligheder for at afsætte 
særlige midler til forskning i lægemiddelovervågning  særlige midler til forskning i lægemiddelovervågning. 
Finansiering af forskningsprojekter må  ske via de 
relevante forskningspuljer

Der er stor interesse for at modtage oplysninger om 
projekter vedrørende særlige lægemiddelsikkerheds-
problemstillinger  der efterspørges i internationalt problemstillinger, der efterspørges i internationalt 
regi

Der er stor interesse i en så åben og smidig tilgang til 
relevante registre som muligt, og at registrene er så 
opdaterede som muligt

Møderækken fortsætter i efteråret 2012 – her skal 
der bl.a. ses på mulige modelprojekter, ligesom 
muligheden for etablering af formaliserede  
samarbejde mellem flere forskningsenheder og 
Sundhedsstyrelsen skal undersøges



Udeståender (I)Udeståender (I)

Kommunikationsaktiviteter Psykiatri

Rettet mod brugerne 
generelt via apotekerne 
3.6

Øget indberetning efter 
brugt af psykofarmaka

Rettet mod specifikke 
patientgrupper

Psykiatriske afdelinger
Bosteder

patientgrupper

Rettet mod plejepersonalet 
å

Patienter og 
organisationer
Pårørendepå plejecentre og 

hjemmeplejen

Pårørende

Efteråret 2012 –
k l f l h dkortlægning af muligheder



Udeståender (II)Udeståender (II)

Modelprojekter

Biologiske lægemidler og 

Modelprojekter

åindberetninger vedrørende 
cancer 3.2

Sårbare patientgrupper –
psykiatri 4.4

Kultur for 
Bivirkningsindberetninger 
– psykiatri Ålborg 3 4

Guidelines i forhold til 
samarbejde med forskere

– psykiatri Ålborg 3.4

Bivirkninger i 
Prospektiv versus 
retrospektiv 

hjemmeplejen – kører nu 
og der kommer et 
psykiatriprojekt 3.7

retrospektiv 
pharmocovigilance –
principper og kriterier for 
identifikation af lægemidleridentifikation af lægemidler



Oplæg til gennemførelse af projekt – flere 
indberettede bivirkninger fra psykiatrieng p y

Øget indberetning efter brugt af psykofarmaka

Psykiatriske afdelinger
Bosteder
Patienter og organisationer
Pårørende

Efteråret 2012 – kortlægning af muligheder


