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Bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger

| medfar af § 54, § 56, stk. 4 0og 5, og § 66, stk. 2, i lov nr.
1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis fastsettes:

Anvendelsesomrade, definitioner m.v.

8 1. Denne bekendtgerelse vedrgrer indberetning af for-
modede bivirkninger ved cannabisslutprodukter, der er om-
fattet af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, og
Leegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om for-
modede bivirkninger ved cannabisslutprodukterne.

8§ 2. Bekendtggrelsen omfatter ikke formodede bivirknin-
ger ved cannabisslutprodukter, der optraeder under et klinisk
forsgg, som Laegemiddelstyrelsen har meddelt tilladelse til i
medfar af leegemiddellovens § 88, stk. 1.

§ 3. Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet re-
aktion pa et cannabisslutprodukt.

Stk. 2. Ved en alvorlig bivirkning fremkaldt af et canna-
bisslutprodukt forstas en bivirkning, som er dedelig, livstru-
ende, kraever hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidti-
dig hospitalsindlaeggelse, eller som resulterer i vedvarende
eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller som
er en medfadt anomali eller fgdselsskade.

Pligt til indberetning af bivirkninger ved
cannabisslutprodukter

8 4. Leeger skal til Leegemiddelstyrelsen indberette alle
formodede bivirkninger hos patienter, som de har i behand-
ling eller har behandlet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Alle alvorlige bivirkninger skal indberettes til La-
gemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at leegen har faet for-
modning herom.

Stk. 3. Indberetningspligten i stk. 1 geelder ikke for formo-
dede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl. Leeger kan
dog indberette formodede bivirkninger som fglge af medici-
neringsfejl til Leegemiddelstyrelsen.

8 5. Laeger skal efter anmodning fra Laeegemiddelstyrelsen
udlevere oplysninger om patienters helbredsforhold og be-
handling fra journaler, obduktionserkleringer og andet lig-
nende dokumentationsmateriale, nar det er ngdvendigt til
brug for styrelsens behandling af indberetninger om formo-
dede bivirkninger ved cannabisslutprodukter.

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1706685

Adgang til indberetning af bivirkninger ved
cannabisslutprodukter

8 6. Andre sundhedspersoner end leeger, samt patienter og
péargrende kan til Laegemiddelstyrelsen indberette alle bi-
virkninger, som de far formodning om.

Indberetning af bivirkningsdata

§ 7. En indberetning skal mindst indeholde falgende op-
lysninger:

1) identifikation af det mistenkte cannabisslutprodukt,

2) indikation og dosering,

3) en beskrivelse af den formodede bivirkning,

4) en eller flere oplysninger om den bergrte patient: Fad-
selsdato, CPR-nummer, kan, alder eller initialer, jf. dog
stk. 2, og

5) identifikation af indberetteren.

Stk. 2. En indberetning fra en lzege skal sa vidt muligt in-
deholde oplysninger om patientens CPR-nummer, cannabis-
slutproduktets anvendelsesmade og cannabismellemproduk-
tets batchnummer.

Stk. 3. Indberetning af formodede bivirkninger fra laeger
skal ske elektronisk ved hjelp af en e-blanket pd Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside eller via leegepraksissystemer.

Stk. 4. Indberetning af formodede bivirkninger fra andre
sundhedspersoner skal ske elektronisk ved hjelp af en e-
blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 5. Indberetning af formodede bivirkninger fra patien-
ter og pargrende kan foretages elektronisk ved hjelp af en e-
blanket pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside. Indberetning
kan ogsa foretages pa et skema, der kan fas ved henvendelse
til Leegemiddelstyrelsen.

Anvendelse af bivirkningsdata

8 8. Legemiddelstyrelsen registrerer alle indberetninger
om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter i sty-
relsens bivirkningsdatabase og anvender bivirkningsdata til
at undersgge, om der er nye eller &ndrede risici ved canna-
bisslutprodukterne.

Stk. 2. Bivirkningsdata kan indgé i Leegemiddelstyrelsens
afgarelser om ivaerksettelse af foranstaltninger i henhold til
88,nr.109 3,09 861, nr.60g 7, ilovom forsggsordning
med medicinsk cannabis.
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Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen videregiver indberetninger Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter som ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
falge af medicineringsfejl til Styrelsen for Patientsikkerhed.
Legemiddelstyrelsen kan videregive indberetninger om for-
modede bivirkninger som fglge af forkert brug af cannabis- § 10. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2018.
slutprodukter til Styrelsen for Patientsikkerhed. Videregivel-
se sker i anonymiseret form.

Ikrafttraedelse

Straf

8 9. Med bade straffes den, der overtraeder § 4, stk. 1 og
2, eller som undlader at efterkomme en oplysningspligt, der
har hjemmel i § 5.

Sundheds- og ZAldreministeriet, den 26. december 2017
ELLEN TRANE NgRBY

/ Mie Saabye
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