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Besvarelse af spergsmal nr. 371 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 15. maj 2008.

Spergsmal 371:

"I forlaengelse af samradsspergsmal Z og A&, bedes ministeren oplyse, hvor mange
indberetninger om bivirkninger Laegemiddelstyrelsen har modtaget pr. ar i perioden
2000-2007."

Svar:
I anledning af spergsmalet har jeg indhentet en udtalelse fra Lagemiddelstyrelsen,
som jeg kan henholde mig til.

”Laegemiddelstyrelsen har i perioden 2000 til 2007 modtaget 26.198 indberetninger
om bivirkninger i Danmark.

Opgerelsen indeholder samtlige indberetninger fra sundhedspersoner, l&gemiddel-
virksomheder, patienter, parerende og dyreejere. Det samlede antal bivirkningsind-
beretninger omfatter ogsé laegemiddelvirksomhedernes opfelgende rapporter, der
indeholder uddybende oplysninger vedrerende tidligere modtagne bivirkningsind-
beretninger, samt indberetninger fra forsggsansvarlige om kliniske legemiddelfor-
sog.

En bivirkning vil i nogle tilfeelde blive indberettet flere gange. Til gengeld kan en
indberetning indeholde oplysninger om flere bivirkninger og flere leegemidler.

De modtagne bivirkningsindberetninger fordeler sig saledes:
2000: 1.797 indberetninger
2001: 1.775 indberetninger
2002: 2.761 indberetninger
2003: 3.321 indberetninger
2004: 3.715 indberetninger
2005: 4.208 indberetninger
2006: 4.294 indberetninger
2007: 4.327 indberetninger

Hertil kommer, at Laegemiddelstyrelsen i perioden 2000-2007 har modtaget 5.184
indberetninger om bivirkninger i forbindelse med kliniske legemiddelforsog i an-
dre EU-/E@S-lande.

Leegemiddelstyrelsen har endvidere i samme periode modtaget indberetninger om

bivirkninger set i lande uden for EU og EQS (tredjelande) vedrerende leegemidler,
der er markedsfort i Danmark. Legemiddelstyrelsen forer ikke statistik over antal-
let af indberetninger om bivirkninger fra tredjelande.



Medlemsstaterne i EU skal videresende indberetninger om bivirkninger til en fael-
les europeisk bivirkningsdatabase hos Det Europaiske Legemiddelagentur
(EMEA). De nationale myndigheder, herunder Laeegemiddelstyrelsen, har adgang til
oplysningerne i databasen. Laeegemiddelstyrelsen har derved adgang til indberettede
bivirkninger fra andre EU-lande.”



