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Bekendtgerelse om @&ndring af bekendtgerelse om bivirkningsovervagning af
leegemidler

§1

I bekendtgerelse nr. 1191 af 6. november 2017 om
bivirkningsovervagning af laegemidler foretages folgende
@ndringer:

1. Indledningen affattes séledes:

»I medfer af § 53, stk. 4, § 56, stk. 1 og 2, § 56 a, og §
104, stk. 3, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018, fastseettes:«

2. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemid-
ler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, som senest
@ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2012/26/EU af 27. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr.
L 299,s.1.9.«

3.1§ 1, stk. 1, udgér efter »til mennesker«: »og dyr«.

4.§ 2, stk. 2, 3, 5 og 12, ophaves.
Stk. 4 bliver herefter stk. 2.
Stk. 6 - 11 bliver herefter stk. 3 - 8.

5. § 3 affattes saledes:

»§ 3. Det Europziske Lagemiddelagentur har udarbej-
det retningslinjer for god laegemiddelovervagningspraksis
for de kompetente myndigheder og indehavere af markeds-
foringstilladelser. Retningslinjerne for god laegemiddelover-
vagningspraksis for leegemidler til mennesker er offentlig-
gjort pd Det Europ@iske Lagemiddelagenturs hjemmeside.«

6. § 4, stk. 3, ophaves.
Stk. 4, 5, og 6 bliver herefter stk. 3, 4, og 5.

7.§ 6, stk. 3 - 5, ophaves.
Stk. 6 bliver herefter stk. 3.

8.§ 7, stk. 2, ophaves.
9. § 9 ophaves.

10. § 12, stk. 4, ophaves.
Stk. 5 bliver herefter stk. 4.

11. § 13 affattes séledes:

»§ 13. Laegemiddelstyrelsen sammenholder de oplysnin-
ger vedrerende bivirkninger, som indberettes til Lagemid-
delstyrelsen, med foreliggende oplysninger om:

1) laegemiddelforbruget,

2) manglende effekt,

3) ikke foreskrevet anvendelse,

4) forkert brug og misbrug,

5) undersogelser af, om tilbageholdelsestiden er tilstraeek-
kelig lang,

6) potentielle miljoproblemer i forbindelse med brug af
leegemidlerne, og

7) andet, som kan have betydning for vurderingen af for-
dele og risici ved legemidlet.

Stk. 2. Hvis Laegemiddelstyrelsen som folge af en evalue-
ring af bivirkningsovervagningsdata finder, at en markedsfo-
ringstilladelse ber @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes,
skal styrelsen straks underrette Det Europaiske Laegemid-
delagentur, de ovrige EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen herom, jf. legemiddellovens § 17a.«

12.1§ 14, stk. 1, udgér: »§ 9, stk. 1 og 3,«
§2
Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.
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