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Legemiddelovervéakingen forbedres stadig, det utvikles nye proses-
ser og nye verktgy. Bakgrunnssteyen som kan medfelge en stor
mengde spontanrapporter, lar seg fjerne ved hjelp av verktoyene vi
har, og disse er ogsd i stand til 4 handtere en stor mengde data.

Den utvidete bivirkningsdefinisjonen styrker spontanrapporte-
ringssystemet og dermed ogsa pasientsikkerheten.
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L. Slgrdal & T. Christoffersen svarer:

Susanne Dertz fra Statens legemiddelverk (SLV) hevder (1) at lege-
middelmyndighetenes bivirkningsdefinisjon utgjer «en fornuftig og
onsket utvidelse av definisjonen der formalet er & trygge pasientene.»
Hun viser til at «det ble gjennomfort formelle haringsprosesser bade
i EU og i Norge» og bruker tilbaketrekking av en metadonmikstur
for & begrunne at den utvidede definisjonen av bivirkningsbegrepet
bedret pasientsikkerheten.

Forst metadonsaken: I perioden 2000—06 ble det registrert 312
dedsfall hos personer som brukte metadon i Norge (2). At rusmis-
brukere injiserer preparater som ikke er ment & administreres pa
denne maten, og at dette kan ha forferdelige konsekvenser, er ikke
nytt. Vi forstar ikke at den utvidede bivirkningsdefinisjonen (3) kan
std i kausal sammenheng med at et peroralt metadonpreparat ble
trukket fra markedet etter at misbrukere som injiserte preparatet
dade eller ble skadet av et tilsetningsstoft.

Deretter horingsprosessen: Heringsbrevet om «implementering
av rettsakter vedrerende legemiddelovervakning i norsk rett» fra
SLYV, datert 26.08.13, hadde to vedlegg: «Utkast til forskrift om end-
ring i forskrift 18. desember 2009 nr. 1839 om legemidler» (4) inne-
holder intet om en ny bivirkningsdefinisjon. Det andre vedlegget,
«Bakgrunn og beskrivelse av rettsaktens innhold» (5), nevner pa s. 2
at «bivirkningsbegrepet endres slik at den (sic) i tillegg til & omfatte
skadelige og utilsiktede virkninger ved normale doser av legemidlet
ogsa vil omfatte ugnskede virkninger ved feilmedisinering, misbruk
og bruk utenfor godkjent bruksomradey. Dette meningsinnholdet er
vesentlig forskjellig fra bivirkningsdefinisjonen som ble gjort gjel-
dende, og som omfatter alle slags uheldige folger av «misbruk, over-
dose, feilbruk, bruk utenfor godkjent bruksomrade og yrkesekspone-
ring» (3). Vi mener derfor at SLV feilinformerte heringsinstansene
12013.

S& hovedpoenget: Verdens helseorganisasjons bivirkningsdefini-
sjon (6) er innarbeidet og brukes daglig i klinisk arbeid, forskning og
undervisning. Forlater vi denne definisjonen, mister vi et sentralt dia-
gnostisk begrep og et ngdvendig og entydig faglig konsept. Legemid-
delbivirkninger reflekterer iboende egenskaper hos medikamentene
og skyldes enten de samme mekanismene som terapieffektene eller
andre virkningskomponenter. Denne erkjennelsen danner grunnlaget
for all forskning pé feltet og evrig bivirkningsforebyggende arbeid.
Myndighetenes definisjon omfatter handlinger som ikke gjelder de
spesifikke legemiddeleffektene. Det er her man sporer av.

For ordens skyld: Vi er ikke mot at legemiddelmyndigheter
registrerer og overvaker andre uheldige folger av legemiddelbruk
enn de egentlige bivirkningene, og slik bred overvakning kan natur-
ligvis ogsa ha positive konsekvenser. Men bivirkningsbegrepet kan
ikke brukes slik.
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Re: Nar pasienten er jorden

Endeleg! Les redakter Are Brean sin leiar i Tidsskriftet nr. 22/2015.
Endeleg ein kollega som ser lenger enn lengda pa sitt eige stetoskop.
Lerdomen fra byrjinga av medisinstudiet verkar & gé i gloymeboka
for mange av oss. God helsa tuftar pa reint vatn, frisk luft, inntak av
sunn nering, rersle i urerd natur og skjerming fra skadelege stoff.
Diverre er dette noko som ikkje generera den store inntekta, og vert
langsamt fjernare fra var kliniske kvardag.

Den mest elegante medisin, er forebyggjande medisin. Den har
fa biverknadar, enkle grep kan gje stor helsevinst, det kostar lite.
Me talar om god helse, men for kven? Og for kor lenge?

Som sivilekonomistudent vart eg skuffa over mangel pé etikk
i pensum, og slutta. Som medisinstudent, vart eg skuffa over man-
gel pa miljevern — men fullferde.

«Det grone skiftet» — arets nye omgrep. Vér profesjon ber og skal
sta fremst i kampen for & minimera eit irreversibelt fottrykk for borna
og komande generasjonar. Er du lekjar, er du miljeforkjempar. Me
er forebilete i lokalsamfunna, og for vener. Bruk sykkelen, keyr
saman, ta toget. Tillitsvaldkurs med lekjarforeininga i Gdansk? Nei
takk. Kvifor ikkje kurs péd Finse?

Til kreftkongress i USA — for ein ironi.

Med ein redakter som no ter & fremja problemstillinga, ber me
vera me 4 halda ballen oppe og sparke den hagt mot ein bla himmel.
Ei utfordring til dekanane, kollegaene, tidsskrift og foreininga —
dette er framtida. Dette er god helse. Dette er god medisin.
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