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Deltagere

Torben Mogensen (formand)

Sine Jensen

Birthe Sgndergaard

Espen Jimenez Solem

Michael Dupont

Camilla Kragelund (under punkt 5)
Pierre Quartarolo

Tanja Erichsen

Nina Vucina Pedersen

Morten Dahl Nielsen

Doris Stenver (under punkt 6)

Heidi Koch Andreasen (under punkt 6)
Mona Vestergaard Laursen (Referent)

Afbud

Britta Ortiz
Annemarie Hellebek
Karsten Lollike
Lotte Klim

Kim Haggh

Bilag
Ad. punkt 5: Praesentation fra tandlsege Camilla Kragelund
Ad. punkt 6: Preesentation fra overlaege Doris Stenver

Referat

1. Velkomst
Torben Mogensen bgd velkommen til mgdet.

Leegemiddelstyrelsens nye enhedschef i enhed for Leegemiddelsikkerhed og Medicinsk
Udstyr, Pierre Quartarolo, preesenterede sig for Radet.

Radets nye medlem og repreesentant for detailhandel (uden for apoteker) Karin Frgidt,
Dagrafo, praesenterede sig for Radet.

2. Godkendelse af referat fra 4. made
Referat blev godkendt uden bemaerkninger.



3. Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen

Status pa handlingsplan 1V v. sektionsleder Tanja Erichsen:

Den 4. handlingsplan om leegemiddelovervagning er ikke endeligt godkendt. Sundheds-
ministeriets Departement har tildelt Leegemiddelstyrelsen puljemidler til udmgntning af
handlingsplanens initiativer. Der er bevilget Kr. 50.000 til udvikling af en teknisk specifika-
tion til implementering af webservice til bivirkningsindberetning samt Kr. 150.000 til en
kampagne til promovering af webservicen. Handlingsplanen i detaljer vil blive draftet pa
et kommende mgde i Radet.

Status pa forsggsordning om medicinsk cannabis v. chefkonsulent Mona Vestergaard
Laursen:

Leegemiddelstyrelsen har lagt mange ressourcer i implementering af forsggsordning om
medicinsk cannabis. En tveergaende arbejdsgruppe i styrelsen har koordineret teet under-
vejs og vil fortseette med at mgdes. Der er fokus pa kommunikationsindsatsen pa hjem-
mesiden, hvor der er oprettet en temasektion om medicinsk cannabis med information til
bade borgere, sundhedsfaglige, apoteker og virksomheder. Det er kompliceret stof, og
der bliver lagt en stor indsats for at oplyse medier om forsggsordningen og medicinsk
cannabis. Der har siden januar veeret 2 cannabis urteteer, som laegerne kan ordinere til
patienter.

4. Meddelelser fra formanden
Formanden mindede alle medlemmer om at udfylde og aflevere opdaterede habilitetser-
kleering.

Erkleeringerne bliver lagt op Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside: https://laegemiddelsty-
relsen.dk/da/om/maal-og-opgaver/habilitet/habilitetserklaeringer/

5. Tandskader som bivirkninger
Tandlaege Camilla Kragelund holdt opleeg om tandskader som bivirkninger. Patienter kan
opleve tandproblemer i forbindelse med medicinsk behandling. Tandskader kan have be-
tydelige konsekvenser for patientens orale sundhed og livskvalitet, men pa grund af un-
derrapportering af bivirkninger ved kendte (gamle) produkter, forbliver hyppigheden af bi-
virkningerne ukendt. Det kraever et seerligt fokus fra patientens laege at veere opmaerk-
som pa, at tandskader kan skyldes laegemidler.

Radet fandt oplaegget meget relevant og aftalte at genoptage diskussionen af problema-
tikken om tandskader pa naeste mgde i Radet.

6. Nytter det at indberette bivirkninger?
Overleege i Leegemiddelstyrelsen og PRAC-medlem Doris Stenver holdt oplseg om veer-
dien ved bivirkningsindberetning set i et nationalt og internationalt perspektiv. Eksempler
pa danske og europeeiske bivirkningssignaler blev diskuteret.

7. Emner til neeste made(r)
Radet draftede mulige emner til 6. mgde torsdag 7. juni 2018.

e P& naeste made gnsker Radet at genoptage diskussionen om tandskader, herunder
patienternes viden og mulige kommunikationsinitiativer

e P4 et efterfalgende made gnsker Radet et fagligt oplaeg om sikkerhed og effekt ved
de nye antikoagulantia (NOAC)



8. Eventuelt
Michael Dupont meddelte, at han udtreeder af Radet efter 5. made. Laegemiddelstyrelsen
vil herefter sgge efter et nyt medlem til at repraesentere sundhedspersoner.

Espen Jimenez Solem informerede kort om igangvaerende studier pa Tramadol. 2 Ph.d.
studerende er i gang med i alt 6 studier om forskellige aspekter om Tramadol, herunder
blandt andet studier om forgiftninger, langtidsbrug og brug under graviditet.



