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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 10. maj 2012 stillet
falgende spagrgsmal nr. 6, ad L 161, til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heit-
mann (V).

Spgrgsmal nr. 6:

"Det fremgar af lovforslaget, at alle ansggninger om markedsfaringstilladelser

til et leegemiddel fra den 21. juli 2012 skal indeholde en risikostyringsplan, som
beskriver hvilket risikostyringssystem ansggeren vil indfere for det pageaelden-

de lzegemiddel. Ministeren bedes oplyse om lsegemiddelindustrien kan anven-
de et hvilket som helst risikostyringssystem eller om der er restriktioner.”

Svar:
Jeg har indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen og kan pa den baggrund
oplyse fglgende:

Direktivet om lzegemiddelovervagning indferer krav om, at alle nye laegemidler
skal have tilknyttet et godkendt risikostyringssystem. Efter en konkret sikker-
hedsvurdering vil myndighederne ogsa kunne kraeve et godkendt risikosty-
ringssystem tilknyttet allerede godkendte leegemidler.

Det er ikke ligegyldigt, hvilket system der anvendes. Et risikostyringssystem
skal veere tilpasset det enkelte laegemiddels risikoprofil.

| direktivet om lsegemidler til mennesker er et risikostyringssystem defineret
som "en raekke leegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til for-
mal at identificere, karakterisere, forebygge eller minimere risiciene ved et lee-
gemiddel, herunder vurdering af aktiviteternes og indgrebenes effektivitet”.
Risikostyringsplanen er i direktivet defineret som "en detaljeret beskrivelse af
risikostyringssystemet”. Det fremgar desuden af direktivet, at risikostyringssy-
stemet skal st& i forhold til identificerede og de potentielle risici ved leegemidlet
samt behovet for sikkerhedsdata efter, at der er givet tilladelse til markedsfg-
ring.

Det faglger af bemaerkningerne til lovforslag nr. L 161, at Sundhedsstyrelsen i
forbindelse med behandlingen af en ansggning om en markedsfgringstilladel-
se til et laagemiddel skal vurdere, om de laegemiddelovervagningsaktiviteter og
indgreb, der er beskrevet i ansggningen, er tilstreekkelige. Sundhedsstyrelsen
kan i forbindelse med udstedelse af en markedsfgringstilladelse og efterfal-
gende fastsaette vilkar om sikkerhedsforanstaltninger, der skal inkluderes i risi-
kostyringssystemet.
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Side 2

Jeg kan oplyse, at Kommissionen er ved at udarbejde naermere regler om krav

til formatet for og indholdet af risikostyringsplaner.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



