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LEDER

Leder: Sikkerheden for medicinsk udstyr
skeerpes

Af: Pierre Quartarolo, Enhedschef for Leegemiddelstyrelsens enhed for leegemiddelover-
vagning og medicinsk udstyr.

De seneste uger har DR og Politiken sammen med journalister verden over sat fokus
pa reguleringen af medicinsk udstyr og i seerdeleshed implantater. Alverdens me-
dier fx the Guardian, BBC, Stiddeutsche Zeitung, tv-kanalen ABC i Australien og
mange andre har bragt historier om patienter, der er blevet skadet eller har faet det
veerre i forbindelse med indoperering af implantater. Pa sociale medier har emnet
veeret debatteret under hashtagget #lmplantFiles.

J)

Men selv om der er en lang reekke
stramninger pa vej inden for medicinsk
udstyr, sa er det vigtigt at holde sig for gje,
at en CE-maerkning af et specifikt stykke

medicinsk udstyr ikke i sig selv siger noget
om til hvem, eller i hvor stort omfang
produktet bar bruges. Selv det mest
gennemtestede udstyr kan bruges forkert
eller veere den forkerte behandling til en
specifik patient.

Leegemiddelstyrelsen er i Danmark den ansvarlige myndighed i forhold til medicinsk ud-
styr. Vi har derfor fulgt den verdensomspeendende mediedaekning med stor interesse, lige-
som vi ogsé selv har bidraget med interviews til flere danske medier. Det har veeret vigtigt
for os at sla fast, at medicinsk udstyr er en meget bred betegnelse for alle de produkter,
som bruges til at diagnosticere, forebygge, lindre eller behandle sygdomme, handicap eller
skader. Der findes mere end 500.000 forskellige typer medicinsk udstyr, og produkterne
hjeelper rigtig mange mennesker hver dag, da det kan veere alt fra karestole, termometre
og briller til pacemakere, apps pa mobiltelefoner og avanceret operationsudstyr. Overord-
net set er medicinsk udstyr sikkert at bruge, nar det bruges korrekt, og skader forarsaget af
defekt udstyr er heldigvis sjeeldne, om end de kan veere meget alvorlige, hvis uheldet er
ude.
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Det er dog ingen hemmelighed, at der bade fra politisk hold og blandt leegemiddelmyndig-
hederne i EU-landene gennem de sidste ar har veeret arbejdet malrettet pa at lande en ny
feelles europaeisk lovgivning om medicinsk udstyr. Over en bred kam er der enighed om, at
udviklingen inden for medicinsk udstyr har udviklet sig med rivende hast gennem de sene-
ste ar, og at det derfor er ngdvendigt at bringe lovgivningen op pa et niveau, der matcher
de udfordringer, vi star overfor bade lige nu og i arene fremover.

Den nye EU-forordning om medicinsk udstyr finder generelt anvendelse fra 26. maj 2020 —
og der er ingen tvivl om, at det bliver en stor forbedring for patientsikkerheden.

Skeerpede krav til dokumentation

Med den nye forordning indfagres skeerpede krav til fabrikanternes kliniske evaluering, her-
under skeerpede krav til dokumentation for aekvivalens. Zkvivalens vil sige, at en fabrikant
kan henvise til resultaterne af offentliggjorte studier, undersggelser og kliniske erfaringer
med tilsvarende udstyr som dokumentation for udstyrets sikkerhed og ydeevne.

| praksis vil det fx sige, at hvis en producent fremstiller en hofteprotese, der lovligt har vee-
ret bragt i omsaetning efter geeldende regler i direktivet, og som har samme formal, design,
materialer og funktion som en anden hofteprotese, hvor der er foretaget kliniske afprgvnin-
ger, s& behgver producenten ikke fremleegge resultater af nye kliniske afpravninger, hvis
de eksisterende data indeholder tilstraekkelig dokumentation. Fabrikanten kan saledes
bygge videre pa de kliniske data, der tilgeengelige i forvejen.

Princippet kender vi ogsa fra la&egemidler. Helt nyudviklede leegemidler skal testes i en lang
og grundig proces — fagrst i laboratorier, senere i dyreforsgg og til sidst af forsggspersoner,
for de kan fa lov at komme pa markedet. Mens de virksomheder, der i arene efter fremstil-
ler "kopier” af lzegemidlet, ogsa kaldet generiske lsegemidler, i et vist omfang kan henvise
til de fors@g, der allerede er lavet med originalproduktet, nar de fremleegger dokumentation
for effekt og sikkerhed ved de nye generiske lsegemidler.

For medicinsk udstyr geelder det, at det selvfglgelig er helt centralt, at virksomhederne kan
fremlaegge dokumentation for, at deres produkt rent faktisk er sekvivalent med et andet
produkt (referenceproduktet), og at producenten kan fremvise data med dokumentation for
sikkerhed og ydeevne for referenceproduktet. Kan producenten ikke det, kan produktet na-
turligvis ikke certificeres pa baggrund af eekvivalensprincippet. Det geelder ogsa i dag, men
nar EU-forordningen finder anvendelse, vil det fremga tydeligere af lovgivningen, hvilke
krav, der preecist skal veere opfyldt, hvis fabrikanten vil benytte aekvivalensprincippet.

Den nye forordning indeholder saledes krav til de tekniske, biologiske og kliniske specifika-
tioner i forhold til at dokumentere aekvivalens og mere detaljerede krav til den samlede Kli-
niske evaluering. Det er et krav, at de karakteristika (tekniske, biologiske og kliniske), der
skal dokumentere aekvivalens, er tilsvarende i et sddant omfang, at der ikke er nogen vae-
sentlig klinisk forskel med hensyn til udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Hvis der fx er tale om en ny type hofteprotese, hvor der ikke foreligger tilstraekkelige Klini-
ske data, skal der udfgres kliniske afpravninger for at dokumentere, at udstyret opfylder
kravene til sikkerhed og ydeevne.
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Skeerpede krav til de bemyndigede organer

Et andet forhold, som forbedres med den nye EU-forordning om medicinsk udstyr, er, at
kravene til de bemyndigede organer skeerpes. De bemyndigede organer er ofte private
virksomheder, som er udpeget af myndighederne til at gennemgéa dokumentationen medi-
cinsk udstyr. Forordningen indeholder skaerpede krav til udpegning af bemyndigede orga-
ner, herunder skeerpede krav til dokumentation for kvalifikationer, procedurer og beslutnin-
ger om udstedelse af certifikater til fabrikanterne, og skeerpede krav til myndighedernes
kontrol af bemyndigede organer. Bemyndigede organer, der gnsker at varetage opgaver
efter forordningen om medicinsk udstyr, skal vaere udpeget efter reglerne i forordningen.
Derfor fandt reglerne om udpegning af bemyndigede organer anvendelse allerede den 26.
november 2017.

Myndighederne i EU arbejder i gjeblikket pa at fa faerdigbehandlet ansggninger om udpeg-
ning af bemyndigede organer. Vi har fra Leegemiddelstyrelsens side stillet eksperter til ra-
dighed, der deltager i feelles europeeiske vurderingshold, som skal hjeelpe myndighederne i
medlemsstaterne med at vurdere, om ansggerne opfylder kravene i forordningen.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i mellem- og hgjrisikoklasserne skal foretage overensstem-
melsesvurdering med inddragelse af et bemyndiget organ. Det bemyndigede organ udste-
der certifikat, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen. Herefter kan fa-
brikanten CE-maerke sit udstyr, og det kan markedsfares i hele EU/E@ZS.

Der indfares ogsa en ny sakaldt granskningsprocedure, hvor et ekspertpanel udpeget af
Europa-Kommissionen kan komme med en videnskabelig udtalelse om et bemyndiget or-
gans vurdering af en fabrikants kliniske evaluering. Det er relevant, nar der er tale om im-
plantabelt udstyr i klasse Il eller aktivt udstyr i klasse Ilb, der er beregnet til at administrere
et leegemiddel. Granskningsprocedurerne finder sted, inden det bemyndigede organ kan
treeffe beslutning om udstedelse af certifikat, og formalet med ekspertpanelerne er at med-
virke til at sikre et hgjt og ensartet niveau hos bemyndigede organer.

Overvagning efter markedsfering

Den nye EU-forordning indeholder ogséa skeerpede krav til overvagning af medicinsk ud-
styrs sikkerhed efter markedsfgring. Fabrikanter af mellem- og hgjrisikoudstyr skal eksem-
pelvis udarbejde periodiske sikkerhedsindberetninger, som de bemyndigede organer og
myndighederne kan bruge til lgbende at vurdere sikkerheden ved produkterne. Fabrikan-
terne skal som noget nyt ogsa indberette trends, hvis de bliver opmaerksomme pa en stati-
stisk gget frekvens af heendelser, der kan have vaesentlig betydning for vurdering af forhol-
det mellem fordele og risici ved udstyret, men som ikke er alvorlige haendelser.

EU-Kommissionen er derudover ved at etablere en ny feelles europaeisk database for me-
dicinsk udstyr. Den skal bl.a. indeholde indberetninger om alvorlige haendelser, indberet-
ninger om tendenser, sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, sikkerhedsmeddelel-
ser og periodiske sikkerhedsopdateringer. Kommissionen skal sammen med medlemssta-
terne indfgre systemer og processer til aktiv monitorering af data i databasen. Databasen
skal saledes bruges aktivt i overvagningen af medicinsk udstyrs sikkerhed.

Ud over de ovennaevnte stramninger pd EU-niveau er der ogsa pa den hjemlige bane sat
initiativer i sgen, som kommer til at forbedre patientsikkerheden inden for medicinsk udstyr.
Et at de vigtigste er, at vi har fiet etableret et nationalt implantatregister, sa vi fremover har
et langt bedre overblik over, hvilke implanter der bruges i Danmark, og hvem der har dem
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indopereret. Derudover arbejder vi ogsa pa at fa langt bedre registre over bade de typer
medicinsk udstyr, der er p& markedet, og de indberetninger om haendelser vi far, samt at
gare indberetningssystemet mere brugervenligt, s det bliver nemmere at indberette.

LEDER

Men selv om der er en lang reekke stramninger pa vej inden for medicinsk udstyr, sa er det
vigtigt at holde sig for gje, at en CE-maerkning af et specifikt stykke medicinsk udstyr ikke i
sig selv siger noget om til hvem, eller i hvor stort omfang produktet bgr bruges. Selv det
mest gennemtestede udstyr kan bruges forkert eller vaere den forkerte behandling til en
specifik patient. Leeger er ngdt til at orientere sig om alle de relevante behandlingsmulighe-
der, der findes inden for de lidelser, som de behandler. At der findes implantater betyder
ikke, at det er den rette behandling til alle. Forskellige sygdomme kan behandles med en
lang raekke forskellige metoder eksempelvis medicin, kirurgi, implantater eller livsstileen-
dringer, og vi ma holde fast i, at al behandling af mennesker er en individuel lzegefaglig
vurdering, som skal tilpasses den enkelte patients situation.

| Leegemiddelstyrelsen ser vi det som vores fornemste opgave at bidrage til, at der er et
bredt udvalg af effektive produkter med acceptable risikoprofiler pa hylderne, sa leegerne
har en raekke behandlingsalternativer at vaelge i mellem bade inden for laegemidler og in-
den for medicinsk udstyr. Ingen behandling og ingen produkter er helt risikofrie, sa det cen-
trale er derfor, at laegerne skal have adgang til palidelig fyldestgarende information om pro-
dukternes effekt og risici, s& de pa et oplyst grundlag kan tilretteleegge den bedst mulige
behandling sammen med patienten.
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Yderligere restriktioner for brugen af valproat

SENESTE NYT OM LA EGEMIDDELSIKKERHED OG MEDICINSK UDSTYR

Brugen af valproat til behandling af epilepsi, migraene og bipolaer lidelse, bliver
yderligere begreenset til kvinder i den fadedygtige alder. Det sker, efter en evalue-
ring har vist, at tidligere stramninger for brugen ikke har veeret tilstraekkelige.

1 2014 blev advarslerne og restriktionerne for brug af valproat til kvinder og piger strammet
for at minimere risikoen for medfadte misdannelser og udviklingsforstyrrelser hos bgrn ek-
sponeret for valproat i livmoderen.

Den europaeiske bivirkningskomité (PRAC) har nu evalueret effekten af disse stramninger.
Konklusionen var, at disse ikke har veeret tilstreekkeligt effektive i forhold til at gge op-
maerksomheden pa risiciene og i forhold til at reducere brugen af valproat under graviditet
efter de givne forholdsregler.

PRAC har derfor introduceret nye foranstaltninger.

De nye restriktioner omfatter blandt andet, at medicinpakningen skal vaere péfert en synlig
advarsel mod brug under graviditet, og der skal iveerkseettes effektiv forebyggelse af gravi-
ditet.

Desuden er der i november 2018 udsendt et brev til relevant sundhedspersonale med vig-
tig sikkerhedsinformation og uddannelsesmateriale, hvor fglgende bl.a. indskeerpes:

e Valproat bgr ikke anvendes af piger og fertile kvinder, medmindre andre behand-
linger er ineffektive eller ikke tolereres.

e Fostre, der udseettes for valproat, er i hgj risiko for alvorlige udviklingsforstyrrelser
i op til 30-40 % af tilfeeldene samt medfgdte misdannelser i cirka 10 % af tilfael-
dene.

Der er ogsa indfart en raeekke kontraindikationer for fertile kvinder samt under graviditet:

Ved behandling af epilepsi

e Valproat er kontraindiceret ved graviditet, medmindre der ikke findes en anden
passende behandling

e Valproat er kontraindiceret hos fertile kvinder, medmindre betingelserne i preeven-
tionsprogrammet er opfyldt.

Ved behandling af bipolar lidelse
e Valproat er kontraindiceret ved graviditet

e Valproat er kontraindiceret hos fertile kvinder, medmindre betingelserne i praeven-
tionsprogrammet er opfyldt.

Derudover skal den behandlende specialleege arligt evaluere, om valproat er den bedst eg-
nede behandling. Ligeledes skal den behandlende specialleege sikre, at kvinder i behand-
ling har forstaet og anerkendt den risiko, der er for medfgdte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser i tilfeelde af graviditet. Kvinder, der er i behandling med valproat,
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skal arligt kvittere for ovenstaende i en risikoerkleeringsblanket. Kvinder, der planleegger at
blive gravide eller bliver gravide under behandlingen, skal kontakte deres laege.

SENESTE NYT OM LA EGEMIDDELSIKKERHED OG MEDICINSK UDSTYR

Apotekspersonale, som udleverer valproat, skal sikre, at der udleveres patientkort, og skal
minde patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv praeven-
tion.

Leegebrevet findes her: Valproat: Nye restriktioner vedrgrende brug; preeventionsprogram
skal opstartes.

Risiko for selvmord bliver skrevet i p-pillers
produktinformation

| oktober maned afsluttede den europaeiske bivirkningskomité (PRAC) to danske bi-
virkningssignaler om p-piller. Det ene signal omhandlede p-piller og risiko for selv-
mord, det andet p-piller og risiko for brystkreeft — begge signaler blev rejst pa bag-
grund af danske registerstudier.

Konklusionen pa gennemgangen af de to studier var i begge tilfzelde, at der ikke er til-
straekkelig evidens til at dokumentere en arsagssammenhaeng mellem brugen af p-piller og
henholdsvis risiko for selvmord og brystkreeft. Da risikoen for depression er en kendt bivirk-
ning ved p-piller, og depression kan vaere sa alvorlig — og derved en risikofaktor for selv-
mordsadfeerd og selvmord — besluttede komitéen, at risikoen for selvmord skrives ind i p-
pillers produktinformation. | forhold til risikoen for brystkreeft blev leegemiddelvirksomheder,
der har p-piller pa markedet, bedt om at overvage denne risiko ngije.

Brugen af antibiotika med quinoloner og
fluorogquinoloner bgr begreenses

Potentielt invaliderende og muligvis vedvarende bivirkninger af quinoloner og fluoroquino-
loner har efter en haring i Det Europeaeiske Leegemiddelagentur (EMA) medfart suspende-
ring og begraensninger af brugen af disse antibiotika. Derudover har nye studier vist en
aget risiko for udposning eller brist i hovedpulsaren efter brug af quinoloner og fluorquino-
loner til inhalation, i tabletform og intravengst.

EMA har derfor besluttet, at markedsfagringstilladelsen for produkter, der indeholder cinox-
acin, flumequin, nalidixinsyre og pipemidsyre bgr suspenderes, og brugen af de resterende
quinoloner og fluorquinoloner skal begreenses.

Det betyder, at produktinformationen for lsegefagligt personale og for patienter i fremtiden
skal inkludere informationer om de potentielt invaliderende og muligvis vedvarende bivirk-
ninger af quinoloner og fluorquinoloner.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-meddelelser/~/media/2D8706FCD23E4A29A6BDBC582D83B578.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-meddelelser/~/media/2D8706FCD23E4A29A6BDBC582D83B578.ashx
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e Ikke bgr bruges til behandling af infektioner som med stor sandsynlighed vil g&
over af sig selv, fx almindelig halsbeteendelse

SENESTE NYT OM LA EGEMIDDELSIKKERHED OG MEDICINSK UDSTYR

Konkret betyder dette, at quinoloner og fluoroquinoloner i fremtiden:

e |kke bar bruges til behandling af infektioner uden bakteriel tilstedevaerelse, fx
ikke-bakterielle (kroniske) prostatainfektioner

e Ikke bar bruges til forebyggelse af rejsediarré eller tilbagevendende nedre urin-
vejsinfektioner (bleerebetaendelser)

e |kke bar bruges til behandling af milde eller moderate infektioner, med mindre an-
dre antibiotika, som normalt anvendes, ikke kan bruges.

Patienter, der tidligere har haft bivirkninger efter behandling med quinoloner og fluoroqui-
noloner, skal sa vidt muligt ikke behandles med quinoloner og fluoroquinoloner. Seerlig for-
sigtighed skal udvises ved behandling af seldre patienter med nyrelidelser eller patienter,
der har faet foretaget organ transplantationer, da de er i seerlig risiko for at fa alvorlige ska-
der. Samtidig behandling med binyrebarkhormon og quinoloner/fluoroquinoloner skal und-
gas, da det @ger risikoen for bivirkninger.

Gigt-og psoriasismedicinen methotrexat far
skeerpet doseringsadvarsel pa pakningen

Methotrexat til brug mod gigt og psoria-
sis far nu en seerlig advarselsboks pa
pakken og i indleegssedlen for at sikre
en korrekt dosering. Det sker efter flere Methotrexat
tilfeelde af overdosering med medicinen. gives kun én gang om ugen

gigl og psoriasis

Pakningerne med methotrexat far nu en
rad advarselsboks pa, hvor det fremgar, at
medicinen kun skal tages én gang ugent-
ligt, nar den bruges til behandling af ledde-
gigt og psoriasis.

Kampagne rettet mod plejepersonale

| starten af december lancerede Styrelsen for Patientsikkerhed og Apotekerforeningen en
kampagne rettet mod plejesektoren for at forebygge fejldosering med methotrexat. Kam-
pagnen bestar af et advarselskort om risikoen for overdosering samt plakater til medicin-
rummene pa plejecentre. Nar et apotek far en bestilling pa methotrexat til handtering i ple-
jesektoren, kan apoteket leegge kortet ned i posen med medicinen, sa plejepersonalet pa
den made bliver ekstra opmaerksomme pa at give korrekt dosis.
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SENESTE NYT OM LA EGEMIDDELSIKKERHED OG MEDICINSK UDSTYR

Nye biosimileere laegemidler til Humira

Den 1. november i &r blev tre biosimileere leegemidler med indholdsstoffet adali-
mumab tilgaengelige i Danmark. De tre biosimilaere laegemidler er godkendt til be-
handling af blandt andet psoriasis, forskellige gigtsygdomme og inflammatorisk
tarmsygdom (colitis ulcerosa og Crohns sygdom), ligesom Humira, som er det biolo-
giske referencepreeparat til de tre biosimileere laeegemidler.

Husk at indberette alle formodede bivirkninger

Siden de farste biosimileere leegemidler kom pa markedet i Danmark i 2015, har Laegemid-
delstyrelsen haft fokus pa biologiske og biosimileere leegemidler for at sikre en malrettet og
produktspecifik overvagning af disse leegemidler og i sidste ende en tryg og sikker behand-
ling af patienterne.

Derfor er der skaerpet indberetningspligt for leeger i to ar for biologiske laegemidler, nar der
kommer biosimileere versioner af et eksisterende biologisk referenceprodukt. Det betyder,
at alle leeger, der far en formodning om en bivirkning til et af ls&egemidlerne, skal indberette
det til Leegemiddelstyrelsen.

Patienter og pargrende har ogsa mulighed for at indberette formodede bivirkninger til Lee-
gemiddelstyrelsen. Jo flere indberetninger Laegemiddelstyrelsen far, jo bedre er det sam-
lede grundlag for at vurdere sikkerheden ved laegemidlerne.

Laegemiddelstyrelsen farer en liste over udvalgte biologiske leegemidler, hvor lsegemidlets
navn og batchnummer sa vidt muligt skal anferes ved indberetning af formodede bivirknin-
ger. Leegemiddelstyrelsen har seerligt fokus pa eventuelle reaktioner ved skift mellem bio-

logiske og biosimilaere lsegemidler.

Bivirkninger kan indberettes til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk

Samme effekt og sikkerhed

Et biosimileert leegemiddel er en ny version af et allerede eksisterende biologisk laegemid-
del (referenceleegemidlet), som skal have veeret godkendt i EU i mindst 10 ar. Biosimilzere
leegemidler kan have mindre forskelle i molekylet i forhold til den originale version af leege-
midlet, men disse forskelle har ikke betydning for leegemidlets effekt og sikkerhed (bivirk-
ninger). Det betyder, at det biosimileere lzegemiddel har samme effekt og sikkerhed som
det biologiske referencepreeparat.

Der er for nogle biosimileere leegemidler til Humira forskelle p& injektionspennen/sprgijten.
Langt de fleste patienter, der er i behandling med adalimumab tager selv medicinen
hjemme, og der kan derfor veere et saerligt behov for grundig information og vejledning af
patienterne ved skift fra Humira til et biosimileert leegemiddel for at sikre bade tryghed og
god behandling.

Laes mere pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside om biologiske og biosimileere lzegemidler.


http://www.meldenbivirkning.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/biologiske-og-biosimilaere-laegemidler/
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Ny vaekstplan satte skub i Leegemiddelstyrel-
sens ambition om at komme i europaeisk top-
klasse

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

| starten af 2018 lancerede regeringen en ambitigs veekstplan for life science. Planen inde-
holder i alt 34 initiativer inden for Sundheds- og ZAldreministeriets, Udenrigsministeriets,
Erhvervsministeriets og Uddannelses- og Forskningsministeriets omrade.

Flere af initiativerne i veekstplanen skal ivaerkszettes de kommende ar i regi af Leegemid-
delstyrelsen. Det drejer sig eksempelvis om:

e Styrkelse af det internationale myndighedssamarbejde

e Styrkelse af Leegemiddelstyrelsens engagement i HMA-netveerket (Det europaei-
ske netveerk for nationale lsegemiddelstyrelser)

e Forleengelse af Laegemiddelstyrelsens styrkede engagement i EMA (Det Europae-
iske Leegemiddelagentur)

e Initiativer til at styrke Laegemiddelstyrelsens indsats pa omradet for medicinsk ud-
styr, blandt andet en analyse for etablering af bemyndigede organer i Danmark

e Fjernelse af gebyrer for kliniske forsgg i fase |
e  Afprgvning af et nyt koncept for videnskabelig radgivning fra Leegemiddelstyrel-
sen til life science-virksomheder vedrgrende bl.a. kliniske forsag

Veekstplanen sender Laegemiddelstyrelsen mod europeeisk topklasse

Leegemiddelstyrelsen blev i 2018 omfattet af
inspektionsaftale mellem EU og USA

Det amerikanske leegemiddelagentur U.S. Food and Drug Administration, FDA, afsluttede i
november vurderingen af Leegemiddelstyrelsens virksomhedskontrol, som betyder, at Dan-
mark nu er omfattet af den gensidige inspektionsaftale, som EU og USA har indgaet.

Inspektionsaftalen betyder, at Leegemiddelmyndighederne i USA og de respektive EU-
lande anerkender og stoler pa hinandens inspektioner af leegemiddelvirksomheder, der
fremstiller medicin, og deler information om eksempelvis kvalitetsproblemer, som identifi-
ceres hos virksomhederne. Aftalen betyder ogsa, at EU og USA anerkender hinandens re-
gelseet for god fremstillingspraksis af leegemidler (GMP).

Danmark omfattet af inspektionsaftale mellem EU og USA
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Feelles myndighedskampagne om sikker net-
handel fik stor opmaerksomhed

| efteraret gik Leegemiddelstyrelsen sammen med 12 andre myndigheder for at saette fokus
pa sikker nethandel. Det blev til forbrugerportalen "Nethandel #heltsikkert", hvor borgere
kan fa gode rad til, hvordan man kan veelge sikre produkter og betale sikkert pa nettet.

Radet fra Laegemiddelstyrelsen er altid at kigge efter det grgnne EU-logo, nar man kaber

medicin pa nettet. P& den made kan man sikre sig, at den netbutik, man handler hos, seel-
ger medicin lovligt, s& man ikke bliver snydt eller far medicin, der ikke virker som lovet, el-
ler som i veerste fald er livsfarlig.

Simple rad skal hjeelpe borgere med at handle sikkert pa nettet

Urenheder blev fundet i flere partier af den
blodtryksseenkende medicin valsartan

Fund af urenheder i valsartan, der potentielt kan veere kraeftfremkaldende, var en af de sa-
ger, der fyldte meget i 2018. De fgrste fund kom fra en kinesisk fabrik. Senere fandt man
ogsa partier med samme urenhed fra en indisk virksomhed. Alt salg af den bergrte medicin
blev derfor stoppet fra de danske apoteker. Ved de fgrste fund af urenheder var ca. 1500
patienter i Danmark i behandling med valsartan.

Leegemiddelstyrelsen tog sammen med forskere fra Afdeling for Klinisk Farmakologi og
Farmaci pa Syddansk Universitet initiativ til at foretage et registerstudie, der undersggte
forekomsten af kreeft hos de personer, der var i behandling med valsartan. Konklusionen
pa studiet var, at der ikke er noget pa nuveerende tidspunkt, som tyder pa, at forekomsten
af kreeft er stgrre hos de patienter, der har veeret i behandling med valsartan. Studiet fjer-
ner dog ikke bekymringen for, at der pa lzengere sigt kan veere konsekvenser af, at visse
valsartanprodukter muligvis har veeret forurenede. Der er derfor behov for flere studier, der
dels fglger patienterne over flere ar, dels ser naermere pa forekomsten af de enkelte kraeft-
former.

Blodtryksmedicin med valsartan tilbagekaldes - opdateret
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Et dansk registerstudie fandt en lille forgget
risiko for at fa to former for kraeft ved brug af
hydrochlorthiazid

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

Sidst i oktober afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) en gennemgang af
studier om det blodtrykssaenkende medicin hydrochlorthiazid og risiko for to former for
kreeft.

EMA'’s konklusion var, at laengere tids brug af hydrochlorthiazid kan @ge risikoen for hud-
kreefttyperne basalcellekraeft og pladecellekreeft. Der er ikke fundet forgget risiko for ondar-
tet modermeerkekraeft.

Som felge af EMA’s beslutning bliver den forggede risiko skrevet ind i alle indlsegssedler
(produktinformationen) til medicin, som indeholder hydrochlorthiazid.

Lille gget risiko for visse typer hudkraeft ved brug af leegemidlet hydrochlorthiazid

Stor interesse for temaarrangementer |
Leegemiddelstyrelsen

Debatmgde om forskningsformidling

Den 1. oktober samlede Laegemiddelstyrelsen og Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi
en raekke forskere, leeger og kommunikationsansvarlige fra forskningsinstitutioner i hele
landet til en debat om, hvordan resultater af ny sundhedsforskning mest ansvarligt kan for-
midles til medierne.

Debatten munder ud i et white paper til forskere, som bliver offentliggjort i 2019.

Temaarrangement om big data

Patienter og borgere vil i fremtiden f& hurtigere adgang til ny medicin, og leegemiddelmyn-
dighederne er tvunget til at genteenke, hvordan medicin godkendes. Det er nogle af konse-
kvenserne, som udviklingen af big data ventes at fa pa leegemiddelomradet. Derfor invite-
rede Laeegemiddelstyrelsen en lang raekke interessenter til et temaarrangement om big data
og medicin den 20. november i ar.

Blandt opleegsholderne var repreesentanter for den amerikanske lsegemiddelstyrelse FDA,
Det Europaeiske Laegemiddelagentur EMA og Novo Nordisk. Leegemiddelstyrelsens kan-
tine var fyldt til arrangementet, og der var flere interesserede, end der var plads til.

Begge mgader blev live-streamet via henholdsvis vores facebookprofil og engelsksprogede
twitter-profil og blev fulgt flittigt.

Fagligt forum om evidens
| marts inviterede Laegemiddelstyrelsen sammen med Sundhedsstyrelsen og Videnskab.dk
journalister og kommunikationsfolk til et arrangement om evidens.
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Udgangspunktet var spgrgsmalet om, hvor mange undersggelser der skal til, far myndig-
hederne vurderer, at der er tilstraekkelig steerk evidens for en behandling eller en bivirk-
ning.

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

Intentionen med mgdet fra Leegemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens side var at
seette fokus pa, hvilke kriterier, der ligger til grund for myndighedernes arbejde med at
sikre borgerne effektiv og sikker medicin og behandling. P4 madet blev deltagerne prae-
senteret for evidenspyramiden.

Evidenspyramiden

Ekspertvurderinger, konsensus blandt eksperter, klinikeres egne erfaringer

Debatmgde i Leegemiddelstyrelsen om forskningsformidling
Temaarrangement om big data og medicin

Fagligt forum om medicin og evidens

Stor fangst ved verdensomspaendende ind-
sats mod ulovligt salg af medicin pa nettet

Ulovligt salg af medicin er et stigende problem og sker ofte over nettet og pa tveers af lan-
degreenser. Derfor gar flere lande fra hele verden hvert & sammen i en omfattende aktion
mod ulovligt onlinesalg og import af medicin. | &r var det ellevte gang, Operation Pangea-
aktionen fandt sted.

Operation Pangea 2018 involverede 116 lande verden over. Pa verdensplan resulterede
aktionen i 859 anholdelser og naermere efterforskninger af enkeltpersoner, og over 30
grupper eller netveerk af organiserede kriminelle er blevet efterforsket og oplast. Mere end
542.300 forsendelser med ulovlig medicin blev tilbageholdt, der tiisammen indeholdt over
10 millioner enheder potentielt livsfarlig medicin. Mere end 3.670 hjemmesider er blevet
lukket eller har faet fiernet deres betalingsfunktioner, og 1.300 hjemmesider bliver fortsat
efterforsket.

Stor fangst i global aktion mod ulovlig medicin
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Leegemiddelstyrelsen styrkede det internatio-
nale samarbejde

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

Besgg fra Kina

| september maned havde Laegemiddelstyrelsen en delegation fra Kina pa besgg for at
drgfte bl.a. kliniske forsgg, medicinsk evaluering af leegemidler og mulighederne for at lave
udvekslinger af medarbejdere mellem Leegemiddelstyrelsen og de kinesiske samarbejds-
partnere med henblik p& kompetenceudvikling inden for forskellige leegemiddelfaglige om-
rader.

Udveksling af data med Japan

| maj geestede ledende repraesentanter fra det japanske sundhedsministerium, Ministry of
Health, Labour and Welfare, og den japanske laegemiddelstyrelse, Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency, Leegemiddelstyrelsen. Hensigten var at indga et samarbejde og
udveksle viden om og erfaringer med myndighedsarbejdet pa leegemiddelomradet. Det pri-
meere fokus var, hvordan nye teknologier til indsamling og analyse af sundhedsrelaterede
data kan styrke mulighederne for at udvikle og designe nye innovative laeegemidler og sam-
tidig styrke overvagningen af leegemidlernes effekt og sikkerhed. De japanske myndighe-
der har stor viden og erfaring med at indsamle og bruge patientdata, der kan dokumentere,
hvordan leegemidler virker, nar de bliver brugt til patienter i den daglige kliniske praksis.

Kinesisk lzegemiddelmyndighed gaester Danmark

Dansk-japansk samarbejde om bedre brug af sundhedsdata

Leegemiddelstyrelsen var repraesenteret ved
World Economic Forum

Udviklingen inden for fremtidens medicin stiller en reekke krav til myndigheder, som i hg-
jere grad bliver athaengige af nye vaerktgjer og nye kompetencer til at kategorisere, leese
og analysere de nye data til gavn for borgerne.

Ved dette ars World Economic Forum i Kina deltog Leegemiddelstyrelsen med blandt andet
input til de overordnede principper for et nyt globalt rad for preecisionsmedicin, Precision
Medicine Global Council (PMGC). Preecisionsmedicin udvikles i langt hgjere grad til min-
dre, afgreensede grupper af patienter frem for at vaere udviklet som standardmedicin til
starre befolkningsgrupper og tager i langt hgjere grad hgjde for den enkeltes livsstil, gener,
genvariationer og gvrige medicinindtag.

Fremtidens medicin i fokus pa World Economic Forum
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Leegemiddelstyrelsen fik topkarakter i Europa

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

| foraret 2018 var Leegemiddelstyrelsen til eksamen, da vi var med i den feelles europeeiske
undersggelse Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA). Resultatet faldt i
september maned; Leegemiddelstyrelsen fik en score pa 4,5 ud af 5 mulige.

Siden Laegemiddelstyrelsen blev nyetableret i oktober 2015, har styrelsen haft et politisk
stgttet mal om at blive blandt de bedste i Europa. Med den karakter vi fik, er vi godt pa vej
mod vores mal.

Leegemiddelstyrelsen introducerede et nyt
koncept for videnskabelig radgivning

Den 31. august 2018 lancerede Laegemiddelstyrelsen et nyt koncept for videnskabelig rad-
givning, hvor virksomheder, hospitaler og andre kan fa radgivning om kliniske forsgg og
markedsfaringstilladelser for medicin til mennesker og dyr.

Det nye koncept er et af elementerne i regeringens vaekstplan for life science-sektoren i
Danmark, og hensigten er at stille en mere prioriteret og kompetent videnskabelig radgiv-
ning til rddighed for virksomhederne for at sikre god kvalitet i ansggningerne til leegemid-
delmyndigheder, hurtig proces i udviklingen af medicin og i sidste ende, at medicinen kom-
mer hurtigere ud til patienterne.

Leegemiddelstyrelsens videnskabelige radgivning vil i farste omgang fokusere pa ansgg-
ninger om markedsfaringstilladelser og ansggninger til kliniske forsgg inden for bade hu-
man- og veterinaeromradet. Leegemiddelstyrelsen vil tilbyde rddgivning, der retter sig mod
at udnytte allerede opnéede undersggelsesresultater og mod fremtidige udviklingspro-
grammer.

Med tiden bliver konceptet udvidet til ogsa at omfatte andre omrader som for eksempel
medicinsk udstyr, praecisionsmedicin og rad i forbindelse med god fremstillingspraksis
(GMP).

Gebyr for videnskabelig radgivning

Det nye koncept finansieres sadan, at den enkelte virksomhed/ansgger betaler de omkost-
ninger, der er forbundet med radgivningen. Der vil derfor veere forskel p& betalingen alt ef-
ter arten og omfanget af de rad, virksomheden/ansggeren eftersparger.

Laes mere om betaling og videnskabelig radgivning (scientific advice) om lzegemidler.

Leegemiddelstyrelsen lancerer nyt koncept for videnskabelig radgivning
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Opbygningen af et nyt leegemiddelregister der
skal gavne patientsikkerheden blev igangsat

Leegemiddelstyrelsen gik i gang med at bygge et nyt nationalt leegemiddelregister, der
rummer oplysninger om bl.a. medicins virkningsstoffer, pakninger og virksomheder. Oplys-
ninger, der er vigtige for arbejdet med tilsyn, kontrol og patientsikkerhed.

Leegemiddelregistret bygges pa en standardplatform med udgangspunkt i den nye euro-
peeiske lzegemiddelterminologi, s det effektivt kan 'tale sammen’ med lignende systemer i
EU. Det betyder for eksempel, at information om nye lsegemidler hurtigere, sikkert og mere
enkelt ville kunne deles mellem EU-landene til fordel for fx bivirkningsovervagningen.

Systemet moderniserer det nuvaerende laegemiddelregister, der vil blive udfaset, nar det
nye system star klar. Det forventes at ske med udgangen af 2019.

Nyt leegemiddelregister pa ve;j til gavn for patientsikkerheden

Stor indsats for mere sikker ordination af
blodfortyndende medicin

Et samarbejde mellem medicinalvirksomheder, apoteker og myndigheder farte i 2018 til en
reduktion i antallet af utilsigtede haendelser med medicin — herunder fejldosering af blodfor-
tyndende midler.

1 2018 afsluttede Styrelsen for Patientsikkerhed og Leegemiddelstyrelsen i samarbejde
med to medicinalvirksomheder et omfattende projekt for at eendre og tydeliggare styrkebe-
stemmelsen af blodfortyndende midler, der typisk bruges pa hospitaler. £ndringen har
gjort, at en tidligere hyppig arsag til fejlordinationer er blevet elimineret.

En analyse senere pa aret af utilsigtede haendelser, der var rapporteret til Dansk Patient-
sikkerhedsdatabase (DPSD) i Styrelsen for Patientsikkerhed, viste, at der var sket et fald i
antallet af rapporterede haendelser, som drejede sig om forvekslinger i ordinationen.
Selvom data fra DPSD ikke kan bruges som en konkret malestok for antallet af fejl, der bli-
ver begaet, er faldet i antallet af registrerede fejl s& markant, at det tydeligt indikerer, at
den aendrede meerkning har haft en effekt.

Mere sikker ordination af blodfortyndende midler

Der kom bedre vilkar for kliniske forsgg i
Danmark

| 2018 blev vilkarene for kliniske forsgg i Danmark forbedret. Det skete i forbindelse med
Finansloven 2018, da regeringen besluttede at fijerne Leegemiddelstyrelsens gebyrer for
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ikke-kommercielle (forsker-initierede) kliniske forsgg med lsegemidler, som betyder, at
ikke-kommercielle sponsorer for kliniske forsag med laegemidler ikke skal betale for at
sgge tilladelse til at starte forsgg, fa lavet veesentlige aendringer eller betale arsgebyrer.

ET INDBLIK | LAAGEMIDDELSTYRELSEN 2018

Som led i vaekstplanen for life science og for at styrke forskningen generelt blev kommerci-
elle sponsorer den 1. juli ogsa fritaget for alle gebyrer for fase I-forsgg med laegemidler, og
skal derfor ikke leengere betale for at sgge tilladelse til at starte forsgg eller betale arsgeby-
rer.

Bedre vilkar for kliniske forsgg i Danmark

Thomas Senderovitz fik europaeisk toppost

Leegemiddelstyrelsens direktar Thomas Senderovitz blev i starten af marts valgt til for-
mand for HMA Management Group. HMA er netvaerket for de nationale leegemiddelmyn-
digheder i Europa.

HMA udggr sammen med Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) og EU-Kommissio-
nen det europeeiske netvaerk for reguleringen af medicin. HMA udvikler feelles strategi, og

formalet er koordinering, vidensdeling og arbejdsdeling af regulatoriske aktiviteter mellem

de nationale leegemiddelmyndigheder pa europeeisk plan.

Arbejdet i HMA giver et stort udbytte for Leegemiddelstyrelsen bade i forhold til gget pati-
entsikkerhed og i forhold til indflydelse pa EU-strategi pa& leegemiddelomradet, der bidrager
til at styrke dansk life science.

Europaeisk toppost til Thomas Senderovitz

Forsggsordning med medicinsk cannabis
tradte i kraft

Den 1. januar 2018 tradte forsggsordningen med medicinsk cannabis i kraft. Ordningen
har givet leeger mulighed for at udskrive en ny type cannabisprodukter, som ikke tidligere
har veeret lovlige i Danmark.

Formalet med forsggsordningen er at give patienter en lovlig mulighed for at afprgve be-
handling med medicinsk cannabis, hvis de ikke har haft gavn af godkendt medicin.

| lgbet af 2018 er der bevilliget flere satspuljemidler til at forske i effekten og sikkerheden
ved medicinsk cannabis, som sammen med forsggsordningen skal give et bedre grundlag
for at vurdere brugen af den medicinske cannabis.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis
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Leegemiddelvirksomheder skal sikre, at ind-
laegssedler bliver tilgeengelige for borgere pa
www.indlaegsseddel.dk

Laegemiddelstyrelsen overvager lgbende databasen www.indlaegsseddel.dk pa DKMAnet.
Formalet med kontrollen er at undersgge, om laegemiddelvirksomhederne laegger indlaegs-
sedler pa portalen, s& medicinbrugerne har adgang til dem. Kontrollen viser, at flere ind-
leegssedler mangler.

Leegemiddelstyrelsen har for nylig afsluttet et delprojekt, hvor leegemiddelvirksomhedernes
upload af indleegssedler for radioaktive laegemidler til DKMAnet.dk blev undersggt.

Behandling med radioaktive leegemidler foregar pa hospitaler, og patienter far derfor ikke
selv udleveret en medicinpakning medindlaegsseddel. Det er derfor vigtigt, at patienter og
pargrende selv har adgang til alle indleegssedler p& www.indlaegsseddel.dk.

Leegemiddelstyrelsen udfarte kontrol af 81 indlaegssedler pad www.indlaegsseddel.dk for
radioaktive leegemidler til diagnostisk brug og til terapeutisk brug.

Resultatet var, at 12 ud af de 81 indlaegssedler (15 pct.) ikke var lagt pa portalen.

15%

m Fejlbeheeftede (ikke uploadede) indleegssedler 12 stk.

m Antal indleegssedler (uploadede og leesbare) 69 stk.

85%

Tidligere har leegemiddelstyrelsen gennemgaet hele databasen www.indlaegsseddel.dk.

Her var resultatet, at 10 pct. af alle indlsegssedler enten manglede eller havde fejl.

Krav til l,egemiddelvirksomhederne

Alle lzzegemiddelvirksomheder, der har en markedsfaringstilladelser til medicin, skal sikre,
at de geeldende indlaegssedler er uploadet til DKMAnet og tilgeengelige pa www.indlaegs-
seddel.dk.

Virksomheder skal sende den geeldende indlsegsseddel ind til Leegemiddelstyrelsen. Ind-
leegssedlen skal:
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Tilbage til
indholdsfortegnelsen

e Veere tekstbaseret
e Veere letlaeselig pa skaerm og i udskrift pa A4-papir

e Kunne leeses af geengse skaermlaesningsveerktgier, jf. liegemiddellovens § 59,
stk. 1 og 2.

e Uploades pa Leegemiddelstyrelsens portal DKMAnet Indleegssedler.

Det er indehaveren af markedsfaringstilladelsen, der har ansvaret for, at indleegssedlen er
uploadet ved markedsfgringen (jf. § 1 i bekendtggrelse nr. 426 af 6. maj 2011, om indsen-
delse af indleegssedler til Leegemiddelstyrelsen).

Leegemiddelstyrelsen vil labende foretage stikpravekontroller pa www.indlaegseddel.dk af
udvalgte laeegemiddelgrupper.

Laes ogsa: Upload af indleegsseddel pa Leegemiddelstyrelsens portal DKMAnet Indleegssedler.

Stor feelles europeeisk undersggelse af
tabletters delbarhed

En feelles europeeisk undersggelse af tabletters delekeerv viser, at ikke alle lever op til de
europaeiske leegemiddelstandarder om delbarhed. Det har i nogle tilfaelde fart til anmaerk-
ninger hos de ansvarlige lsegemiddelvirksomheder.

Leegemiddelstyrelsen har medvirket i et faelles europaeisk projekt, der havde til formal at
undersgge delbarheden af tabletter. 27 myndighedslaboratorier fra 22 europeeiske lande
deltog i projektet, hvor i alt 675 tabletter blev undersggt. Alle de tabletter, der blev under-
s@gt, havde enten delekaerv eller krydskaerv, der var beregnet til at dele tabletten i enten to
eller fire lige store dele.

Europeeiske regler om tabletters delbarhed
Nar tabletter er forsynet med en delekaerv eller en krydskeerv, betyder det ikke ngdvendig-
vis, at tabletten kan deles i lige store dele. En delekeerv kan have to formal:

1. At kunne dele tabletten i lige store dele
2. At kunne dele tabletten, s& den er lettere at indtage.

Det fremgar af medicinens produktinformation — produktresumeet til sundhedsprofessio-
nelle og typisk ogsa indleegssedlen, hvis delekaerven kan bruges til at dele tabletten i lige
store dele, og ligeledes hvis tabletten ikke ma deles.

For tabletter, der er beregnet til at blive delt i to/flere lige store doser, er der seerlige krav,
der skal vaere opfyldt, som fremgar af de europeeiske leegemiddelstandarder (Europzeiske
Farmakopé). Men ikke alle tabletter lever op til disse standarder. Det viste den feelles euro-
peeiske undersggelse.
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/produktresumeer,-indlaegssedler-og-maerkning/upload-af-indlaegsseddel-paa-laegemiddelstyrelsens-portal-dkmanet-indlaegssedler/

Tilbage til
indholdsfortegnelsen

Ud af de 675 praver, der indgik i det europaeiske projekt, var der 17 pct., hvor delekeerven
ikke sikrede, at tabletten kunne deles i to lige store halvdele, som var angivet i produktin-
formationen. 107 praver blev undersggt for delbarhed af tabletterne i kvarte, og her levede
30 pct. af disse ikke op til kravene om delbarhed.

Som led i projektet testede Laegemiddelstyrelsen i Danmark 36 forskellige tabletter for del-
barhed, hvoraf to af dem ikke overholdt kravene til delbarhed. Leegemiddelstyrelsen har
derfor veeret i kontakt med de virksomheder, der markedsfarer de testede produkter, hvil-
ket blandt andet har medfart, at delekaerven vil blive forbedret for ét produkt. Derudover er
der for fire produkter blevet rettet eller tilfgjet tekst i indleegssedler, der beskriver hvordan
tabletterne skal deles.

Deling af tabletter

Det er vigtigt at tiekke indleegssedlen for at se, om tabletten ma deles, og hvis den ma, om det er be-
skrevet hvordan tabletten skal deles.

Den teknik, der anvendes til deling af en tablet, kan have betydning for om tabletten deles i lige store

dele og derved, om man far den rette dosis medicin.

Hvis en tablet, der ikke ma deles, alligevel bliver delt, kan det betyde, at det aktive stof frigives for tid-
ligt og eventuelt mister sin virkning. For depottabletter, som optages langsommere i kroppen, kan det
betyde, at hele indholdet vil blive frigivet pa én gang i en for stor dosis.
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Tilbage til
indholdsfortegnelsen

Ny forside pa LMST.dk

| 2019 bliver Leegemiddelstyrelsens hjemmeside forbedret. Det betyder blandt andet mal-
gruppeorienterede indgange, flere temaer pa forsiden og direkte adgang til Leegemiddel-
styrelsens Facebook- og twitterprofil, som til sammen skal sikre bedre information og gare
siden mere brugervenlig samt give adgang til at falge vores indlzeg pa& de sociale medier
uden at det kreever en profil.

Vi er allerede tyvstartet lidt med en mere temabaseret forside og med vores sociale medie-
profiler. Se. www.Imst.dk

Brexit-side pa LMST.dk

P& Imst.dk har vi oprettet en side om Brexit. Det har vi blandt andet gjort for at have fuld
fokus pa at sikre, at det feelles europaeiske myndighedsnetveerk pa laegemiddelomradet og
lzegemiddelvirksomhederne i EU kommer godt igennem Brexit, s& leegemiddelforsyningen
ogsa fremadrettet er sikret til gavn for patienterne. Vi deltager aktivt i de overvejelser og
forberedelser, der igennem lzengere tid er foregaet pa laegemiddelomradet i forbindelse
med Brexit.

Laes mere pa siden om Brexit.

Stort internationalt fokus pa at indberette for-
modede bivirkninger

Det var tredje gang i ar, at Leegemiddelstyrelsen sammen med lang reekke andre lande
satte fokus pa at indberette formodede bivirkninger ved medicin. | ar i anledning af FN's
universelle bgrnedag var der seerligt fokus pa bgrnefamilier og gravide.

Indsatsen karte en uge fra den 19. til den 23. november med tre animationsfilm, som i alt
32 leegemiddelmyndigheder verden over delte via deres sociale medieplatforme — her-
iblandt Leegemiddelstyrelsen.

Se filmene her:
Hjeelp med at ggre medicin mere sikkert
Er du gravid eller ammer du?

Sammen kan vi ggre medicin mere sikkert!
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http://www.lmst.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/brexit/
file:///C:/Users/nvp.DKLMMU/Desktop/Temaer%20på%20LMST.dk/International%20ADR-kampagne/1.https:/www.facebook.com/laegemiddel/videos/192809111601036/
file:///C:/Users/nvp.DKLMMU/Desktop/Temaer%20på%20LMST.dk/International%20ADR-kampagne/2.https:/www.facebook.com/laegemiddel/videos/2401786736529095/
https://www.facebook.com/laegemiddel/videos/328275881094159/
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Tak for samarbejdet i 2018
Vi glaeder os til at fortseette det i 2019

Et godt samarbejde og taet dialog med vores omverden ser vi som en forudsaetning for, at vi i

Leegemiddelstyrelsen kan lgse vores opgaver smart og effektivt, og hver dag ggre vores bedste
til gavn for sikkerheden - for bAde mennesker og dyr.

2018 har budt p& mange spaendende udfordringer. Og selv om vi er godt pa vej mod at ind-

fri vores vision om at vaere en lzegemiddelstyrelse i europaeisk topklasse, stdr mange vigtige
opgaver stadig foran os.

Det gaelder blandt andet udviklingen af en staerkere markedsovervdgning og et steerkere re-

gelsaet for medicinsk udstyr. Eller kampen om at sikre danskerne adgang til objektiv og saglig
viden. Det er opgaver, vi kun kan lykkes med, hvis vi lgfter i flok.

Vi star heldigvis pa et staerkt grundlag og har i 2018 opnaet mange resultater: Vi har opndet
en score pd 4,5 ud af 5 ved den europaeiske BEMA-undersggelse (“Benchmarking European
Medicines Agency”), og US FDA har anerkendt det hgje niveau i vores inspektioner, sa vi nu
er omfattet af inspektionsaftalen mellem EU og USA. Vi har ogsa gode bilaterale samarbejder

med vores sgstermyndigheder i bl.a. Kina, Japan og Brasilien, som kun er blevet styrket yderli-
gere i 2018.

P& de nationale linjer har vi ivaerksat forsggsordningerne med medicinsk cannabis, og vi har
bidraget til regeringens Vaekstplan for life science og leveret pa flere af planens initiativer. Alt

sammen i et samspil med vores omgivelser - til gavn for patientsikkerheden og for veeksten i
Danmark.

I samarbejdets and gnskes I og jeres familier en rigtig gleedelig jul og et lykkebringende nytar.
Mange venlige hilsener

Thomas Senderovitz, direktgr

' 1L T 8 e\
' 1 N @y

, v B W
—— = |\ m. ‘ S“; "‘
‘Hl‘ iil - ,_j' S 3..
Fnm  ENE  BES \
ST mm R
! Lk - st 3
mad .4 EER

o

Ya 4%

1 9
o
1|
!
]
-

-uf

- Q- - =



