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»... der er brug for at tage hele vores system for indberetning
og behandling af bivirkninger af l&@gemidler op til et samlet
eftersyn. Der skal is@r ses pa, hvilke barrierer der er for en hur-
tigere og mere effektiv indberetning af bivirkninger oqg efter-
folgende beslutning om eventuelle konsekvenser.«

Minister for sundhed oq forebyggelse
Jakob Axel Nielsen, L&agemode 2008

Lageforeningen oq Laege-
middelstyrelsen inviterer til
hering mandaqg den 15.
september 2008 Kl. 10.00-
16.15, Axelborg, Kebenhavn.

For 40 ar siden blev det farste skema
med indberetning af en bivirkning

af et l@gemiddel udfyldt oq sendt.
Patienters oq legers indberetninger
af bivirkninger har siden udgjort et
helt centralt element i den labende
overvagning af sikkerheden ved
brugen af l®gemidler. Myndigheder-
nes oq virksomhedernes reqistrering
af og opfelgning pa de indkomne
indberetninger er samtidig garanti
for, at de nedvendige konsekvenser
udledes - l@ring foretages - 0g pa-
tienter sikres l@gemidler med faerrest
mulige bivirkninger til sygdomsbe-
handling. Legemiddelstyrelsen mod-
tog ca. 4.300 indberetninger i 2007,
hvilket efter bedste sken kun udqer
en mindre del af det samlede antal
bivirkninger. Samtidig har Omniscan-
sagen aktualiseret en gennemgang
oq fornyelse af systemet.

Horingens formal er at s@tte fokus
pa problemomrader og ikke mindst
lesningsmuligheder, der kan sikre
et hurtigt og effektivt reagerende
indberetningssystem.

Heringen er tilrettelagt saledes, at
et fagligt spergepanel og made-
deltagerne far mulighed for at stille
skarpe spergsmal til dagens op-
l®gsholdere. Spargepanelet vil pa
bagqrund af heringen udarbejde en
rekke anbefalinger til fornyelse af
bivirkningssystemet.

DET FAGLIGE SPGRGEPANEL:

Alment praktiserende l&ge Yves
Sales, nastformand La&geforeningen
(formand)

Ea Dige - ALK-Abelld, formand for
Lifs udvalg for l@gemiddelsikkerhed
Overl&qe Hanne Rolighed Christen-
sen, Bispebjerq Hospital, udpeget af
Danske Regioner

Direkter Charlotte Fuglsang, Lunge-
foreningen, udpeget af Danske Pa-
tienter - mediem af Bivirkningsradet
1 yderligere reprasentant




PROGRAM

Dagens ordstyrer:
Journalist Kim Fogh

Kl. 9.30
Indtjekning med kaffe/te og
morgenbrod

Kl. 10.00

Velkommen

Formand Jens Winther Jensen,
Laegeforeningen,

Direkter Jytte Lynqvig,
L&gemiddelstyrelsen

Kl.1oas
Det danske indberetningssystem
Lovgivning - regler og rammer
Atfdelingschef vagn Nielsen,
sundhedsministeriet
Praksis
overlaqe Doris Stenver,
L&gemiddelstyrelsen
Sporgsmal/svar: Det faglige sporge-
panel + evt. spergsmal fra salen

KL 1mas

Det internationale
bivirkningssamarbejde

Formand June Raine,
Pharmacovigilance Working Party
spsrgsmal/svar: Det faglige sparge-
panel + evt. spergsmal fra salen

Kl. 12,15
Frokost

Kl. 1335

omniscan-sagen

- vurderet i et presseperspektiv
Professor dr. phil. Anker Brink Lund,
Copenhagen Business School

KL 13.45

Hvordan handterer l2gemiddel-
virksomheder bivirkningsindberet-
ninger?

Kim Fogh interviewer formanden for
Lagemiddelindustriforeningens udvalq
for l®@gemiddelsikkerhed

Ea Dige, ALK-Abelld

Kl. 14.15

Bivirkningsrapportering

- hverdagseksempler

overlege, ph.d., Annemarie Hellebek,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
spergsmal/svar: Det faglige sperge-
panel + evt. spergsmal fra salen

Kl 14.45
Lasepause (Sundhedsministeriets
notater) + servering af kaffe/kage

Kl. 15.00

salen arbejder (gruppearbejde - hvert
bord udarbejder skriftlige anbefalinger
til det faglige spergepanel)

Kl. 1530

Er det nemt at indberette

- eller kan det gores nemmere?
Gennemqgang af de elektroniske
indberetningsskemaer

v. usability-ekspert Anja Thrane,
Userminds

spergsmal/svar: Det faglige sporge-
panel + evt. spergsmal fra salen

Kl. 16.00

Afrunding - dagens anbefalinger
Nastformand Yves Sales,
Legeforeningen

KI.16.15
Tak for i dagq.




Tilmeldingsblanket til hering:
Gor en 68'er bedre - mandaq den 15.
september 2008, Axelborg, Kebenhavn

Titel

Navn

Arbejdssted

Afdeling

Arbejdsadresse

Direkte telefonnr.

E-mail

Ved offentlig ans=ttelse bedes
EAN.-nr. oplyst til brug for elektronisk
fakturering

Husk
porto

La&geforeningen
Trondhjemsqade 9
2100 Kgbenhavn @




