Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Lagemiddelkontoret
Attt Hanne Bonne Jgrgensen

Hegring om forslag ti ny EU-regulering af imgemidier

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved mall af 10. februar 2009

fremsend! ovennzvnte udkast til Tandlegeforeningen og anmaodet om forenin-

gens eventuelle bemaerkninger hertil,

Tandimgeforeningen har ingen specifikke bemaerkninger il det framsendte for-
slag for s8 vidt angdr den direkte effekt for tandleeger | primaer praksis {privat

tandisagepraksis og offentlig tandpleje).

Tandizegeforeningen har dog en reekke bemasrkninger af genere! karakier, som

vediszgges som bilag 1.

Med veniig hilsen
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Amaliegade 17
Postboks 143
1004 Kgbenhavn K

Tel: 702577 11
Fax: 702516 37
info@tancdlaegeforeningen.dk

www . tandizegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Dato: 10, marts 2009

Sagsbeh: OM
-mali om@dtdl.dk
Journainr.: hgring 015-2008
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Biiag 1
Tandlzzgeforeningens generelle bemaarkninger:

- Danmark mé siges at have et iille nationalt aftagermarked | forhoid ti
bdde EU og det globale marked for lazegemidler. Hvad der meanes med
“mindre eendringer af lovgivningen (anvendte sprog og meaerkning)”
preaciseres ikke | lyset af det danske markeds relative stprrelse, Hertil
bemaerkes, at lettere adgang til lz=gemidier ikke npdvendigvis betyder
forbedret patientsikkerhed mm. Dette ber preeciseres, evt. | national
iovglvning og | regler for internethandel mv.

-  Patientsikkerhed nsevnes ikke som et centrait punkt | den bedre mar-
kedsadgang og konkurrence. Det kan vaere et problem at lette patien-
ternes tilgang Uil ikke-receptpligtig medicin, da det er fagpersoner der
ber vejlede medicinering af sygdemme frem for ar fremme patienternes
selv-medicinering.

- Der bor udarbejdes planer for registrering af indberetninger mv,

- Konkluderende finder vi, at godkendelsesprocedurer og overvagning
sizmkkes uden skelen il patientsikkerheden,

- N3r man angiver, at "Mediemsstaterne skal traeffe passende foranstalt-
ninger”. Kan det medfere forskellige foranstaltninger og sanktioner | de
forskeillige medlemsiande.

- Det R3dgivende Udvalg for Risikovurdering inden for lazgemiddelover-
v8gning fAr meget magt: hvordan sikres 2t de nationaie kompetente
myndigheder | hvert mediemsiand hares?

- Det kan veere problematisk, at de rutinemzssige indberetninger ikke
lzengere er ngdvendige, da behandlingen med et lazgemidde! ofte har
forskellig indikation, hvorfor der ikke for hvert leegemidde! umiddeibart
kan laves en sikkerhedsheragning uden at der differentieres mellem
behandiingsindikationerne. Detle ber preeciseres yderiigere, og der ber
sikres en feellesstandard ved mecdiemsstaternes divergerende foran-
staltninger?

- Det er uklart, hvordan koordinationsgruppen nedsaettes/udpeges.

- Detfindes problematisk, at hver medlemsstat tiisyneladende kan give
dispensation fra kravet om, at visse oplysninger ska! opfores pd etiket-
teringen og indiaegssedlen for bestemte lazgemidler, og at indizegssed-
ien ska! affattes pd det elier de officielle sprog i den mediemsstat, hvor
laegemidlet markedsfares - | andre medlemsstater? - kan give ggetl ri-
siko for medicineringsfeil.
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Fortsat national vurdering af sikkerhedsindberetninger er tiifredsstiilen-
de. Der foretages dog kun én vurdering for alle lsegemidier der har
samme indhoidsstoffer, hvilket kan veere problematisk ved aitergi for
forskellige hjeeipestoffer | kopiprasparater.

Det er ukiart om et mediemsland kan udarbejde sarregel om at visse
leegemidler ikkke kan godkendes | det pdgzeldende medlemsland.

Der er helt kiart ambivalens mellem reklame for og information om lae-
gemidier, og det er kompliceret at definere dette if, patienterne. Pati-
enter, der opsgger information, skai sikres at den information de hen-
ter p& egen hand pd fx nettet kommer fra pdlidelige kilder; dette kunne
eventuelt sikres via “en model (mock-up) af den information, der skal
spredes”. Det fremgér ikke tydeligt hvordan der bliver skabt kiare
rammer for den information, som indehavere af markedsforingstilladel-
ser leverer offentligheden om recepipligtig medicin og hvordan de skal
udarbejdes og medlemsstaternes indflydeise herpi.
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