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Danish Health and Medicines Authority

Referat af mgde i Radet for Laegemiddelovervagning
Onsdag den 23. september 2015

Til stede: Ib Valsborg, Jens Peter Balling, Jesper Hallas, Anne Marie Hellebek,
Mette Holst, Kim Dalhoff, Sine Jensen, Gert Amstrup, Rita Offersen og Birthe
Sendergaard.

Fravaerende: Marianne Lisby og Michael Dupont

Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Henrik G. Jensen, Helle Harder og Doris

Stenver.

1. Velkomst til mgde - referat fra sidste mgde
Ib bgd velkommen til mg@det. Der var ikke bemarkninger til referatet
fra sidste mgde.

2. Eventuelle zendringer i habilitetserkleeringerne
Formanden henledte opmarksomheden pa dette punkt og pa at
aendringer skulle meddeles sekretariatet.

3. Meddelelser fra Formanden
Ingen meddelelser

4. Opsamling og evt. bemaerkninger til materiale udsendt til orientering
siden sidste mgde:
Mail af 29. august 2015 vedr. p-piller og risikoen for vengse
blodpropper samt nyhed fra hjemmesiden 11. september 2015:
Information om 2. generations p-piller

Udvalget drgftede kort udmeldingen vedrgrende p-pillerne. Udvalget
fandt den udvikling, med skift fra 3. og 4. ganerations p-piller over til 2.
generations p-piller meget positiv. Det er en ganske
bemeerkelsesvaerdig god udvikling som set i internationalt perspektiv
er fin.

5. Meddelelser fra Sundhedsstyrelsen

- Status Handlingsplan III - oversigtsbilag uddeles ved mgdet

Helle udleverede statusnotat og gennemgik de enkelte punkter. Helle

bemzerkede, at Sundhedsstyrelsen er gennem de fleste opgaver men

der udestar fortsat en del.

Sundhedsstyrelsen vil forsgge at fa afsluttet flere opgaver inden naeste

mgde. Inden nzeste mgde, vil der blive taget initiativ til en ny Sundhedssryreleen

handlingsplan. Styrelsen vil drgfte dette med Sundhedsministeriet og Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

vende tilbage til radet med nzermere information. : I
enmark

T +4572 2274 00
- Udkast til samarbejdsaftale med Giftlinjen E sot@istdk

www.sst.dk


https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/2-generations-p-piller-giver-lavest-risiko-for-blodpropper

Der var enighed om, at udkast til samarbejdsaftalen med Giftlinjen var
fin og en hurtig underskrift syntes mulig.

Sundhedsstyrelsen naevnte, at der var grundlag for at forny
samarbejdsaftalen med Alborg Universitets Hospital - en opgave som
snarest skal afsluttes.

- Handlingsplan om bedre overvagning af biologiske leegemidler,
biosimilaere lzegemidler og vacciner 2015-2016: Handlingsplan

Biosimileere leegemidler 2015 - 16

Sundhedsstyrelsen orinerede om baggrunden for denne
handlingsplan. Der var en vis tilbageholdenhed fra brugerside
vedrgrende de biosimilaere leegemidler og der var behov for en gget og
afbalanceret indsat pa omradet. I planen er der elementer som nye
regler, liste over relevante produkter, endnu bedre overvagning og
styrket informationsindsats.

Drgftelse vedrgrende bivirkninger fra HPV-vaccination - opsamling
efter dialogmgde den 19. august 2015 og seerlig
sikkerhedsgennemgang i EMA

Der var enighed om, at det aftholdte dialogmg@de havde vaeret meget
nyttigt og havde bragt parterne sammen i en positiv og fremadrettet
drgftelse.

Jesper rejste spgrgsmalet om farmacoepidemiologisk forskning og der
var enighed om, at dette var pakraevet men overordentlig vanskeligt i
den nuvarende situation.

Der var ligeledes enighed om, at det var godt at sagen var rejst i EMA,
og at en prioritering af denne szerlige indsats var pakraevet.

Radet opfordrede endvidere styrelsen til at overveje sin
kommunikation pa Facebook og Twitter, med henblik at se pa
muligheden for at veere tilstede pa disse platforme.

Materiale:

Referat fra mgdet Nyt om Bivirkninger side 4
Sikkerhedsgennemgang Information om Sundhedsstyrelsens
anmodning til EMA

Statusnotat vedrgrende Sundhedsstyrelsens aktiviteter - bivirkninger
HPV - eftersendes
Statusnotat vedrgrende regionernes indsats i de seneste 3 maneder - Side 2


https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/handlingsplan-om-biologiske-laegemidler,-biosimilaere-laegemidler-og-vacciner-2015-2016
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/handlingsplan-om-biologiske-laegemidler,-biosimilaere-laegemidler-og-vacciner-2015-2016
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/~/media/5BD4DE5B59E64217A619268072E21E43.ashx
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/ema-vil-klarlaegge-sikkerhedsprofilen-ved-hpv-vacciner-yderligere
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/ema-vil-klarlaegge-sikkerhedsprofilen-ved-hpv-vacciner-yderligere

eftersendes

Sundhedsstyrelsens internationale aktiviteter pa
leegemiddelovervagningsomradet

Helle holdt et kort opleeg om styrelsens vigtigste internationale
aktiviteter inden for leegemiddelovervagningsomradet. Vi prioriterer
PRAC, SAWP og formandskab i vigtige undergrupper. Vi deltager ikke i
alle grupper, men i dem som er mest essentielle for arbejdet og for
vores udvikling.

Radet var enig i, at man skal se den nationale opgavevaretagelse i det
internationale perspektiv - og at vi naturligvis skal arbejde som en
integreret del af det Europa, vi er en del af.

Materiale:
Oplaeg og kort praesentation ved Helle Harder - vedhaeftes

Eventuelt

Til naeste m@de gnske en draftelse af Isotretinoin, Melatonin. Der
gnskes ogsa en drgftelse af vores samarbejde med Patientombuddet
herunder af vores brug af haendelsesindberetninger. Der gnskes
endvidere en drgftelse af problemer vedrgrende bivirkninger ved
leveringssvigt.

Side 3



