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Besvarelse af spgrgsmal nr. 26 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 7. marts 2005

Spargsmal 26:

"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 7. januar 2005 fra Birke-
red Apotek vedrgrende eventuel offentligggarelse af PSUR’er, jf. 2004-05, 1.
samling, alm. del — bilag 160."

Svar:

Apoteker Jens Overg, Birkerad Apotek, har i sin henvendelse af 7. januar
2005 kommenteret behandling af sager angaende aktindsigt i Periodic Sa-
fety Update Reports (PSUR) for leegemidler, som indgar i en reekke sager,
der behandles af Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Apotekeren har tilken-
degivet, at han finder det problematisk, s&fremt anmodning om aktindsigt i
sadanne rapporter imgdekommes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har besvaret apotekerens henvendelse
med vedlagte brev af 4. februar 2005.

Idet der i gvrigt henvises hertil kan det oplyses, at PSUR er en periodisk
sikkerhedsopdateringsrapport vedrgrende et lsegemiddel. Den udarbejdes
af den virksomhed, der har markedsfaringstilladelsen til laeegemidlet, og
indsendes til Leegemiddelstyrelsen med visse mellemrum.

Kravene til indhold af PSUR er fastlagt i bekendtgarelse nr. 262 af 19. april
2004 om krav til udformning af bivirkningsindberetninger og periodiske sik-
kerhedsopdateringer m.v.

En PSUR skal i medfer heraf bl.a. indeholde

= en verdensomspaendende oversigt over leegemidlets
markedsfaringstilladelser,

= en oversigt over sikkerhedsmaessige initiativer iveerksat af myndig-
hederne eller virksomheden,

= et skan over antallet af behandlede patienter,

= en fortegnelse og gennemgang af alle formodede bivirkninger og
eksponeringsreaktioner, herunder alle alvorlige og ikke alvorlige
formodede bivirkninger og indberetninger fra patienter og pargren-
de,

= en praesentation af gennemfgrte eller planlagte sikkerhedsundersg-
gelser m.v.,



= en videnskabelig vurdering af fordele og ulemper ved lsegemidlet i
form af en evaluering af sikkerhedsdata og en overordnet vurdering
af leegemidlets sikkerhedsprofil, samt

= en konklusion i form af angivelse af sikkerhedsdata, der ikke er i
overensstemmelse med de hidtidige kumulerede erfaringer og for-
slag til eventuelle nye sikkerhedsmaessige initiativer.

PSUR indeholder saledes en reekke oplysninger, der giver anledning til
overvejelse vedrgrende disses fglsomhed enten pa grund af virksomhe-
dens forhold eller pa grund af patienters forhold.

Ministeriets afgarelse vedrgrende anmodninger om aktindsigt skal treeffes i
henhold til geeldende lovgivning. Der er i forbindelse med de verserende
sager rejst en reekke principielle, juridiske spgrgsmal, herunder navnlig om
fortolkning og anvendelse af lov om offentlighed i forvaltningen og person-
dataloven, som har veeret genstand for drgftelser mellem Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, Justitsministeriet og Datatilsynet.

| forbindelse med en gennemfart partshgring i sagerne er der nu rejst en
reekke nye, generelle juridiske spgrgsmal vedrarende fortolkning og anven-
delse af de pageeldende lovgivninger. Disse ngdvendigger fornyede drof-
telser med Justitsministeriet sigtende mod en afslutning inden sommer.



