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1. Velkomstv. Torben
Torben bad velkommen til Teams-mgdet og det nye Rad.

2. Preesentation af Radets medlemmer samt medlemmers forventninger

Réadets medlemmer preesenterede sig selv og fremlagde forventninger til deltagelse i Radet.

3. Meddelelser fra formanden v. Torben
Intet til dette punkt

4. Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen v. Tanja
Tanja, konstitueret enhedschef for Laegemiddelovervagning, orienterede om, at Laegemiddelsty-
relsen har haft stillingen som ny direktar for Leegemiddelstyrelsen i opslag. Stillingsopslaget udigb
den 9. april. I tilleeg har organisationseendringen, der tradte i kraft den 1. januar 2021, betydet, at
Leegemiddelstyrelsen har haft lederstillinger i opslag, og at der vil blive opslaet flere stillinger i den
kommende tid. Tanja preesenterede den nye teamleder for signaler og risikohdndtering i sektion
for national Laegemiddelovervagning, Martin Zahle Larsen.

Tanja bgd nye medlemmer velkommen.



5. Status pa Laegemiddelstyrelsens arbejde med COVID-19 vacciner v. Tanja

Leegemiddelstyrelsen har igangsat flere initiativer og har blandt andet arbejdet pa at udrulle en
kommunikationskampagne for at udbrede kendskabet til bivirkningswebservicen, der er imple-
menteret i alle laegepraksissystemer. Kommunikationskampagnen blev lanceret i farste uge i
marts i samarbejde med Praktiserende Leegers Organisation (PLO).

Vi arbejder fortsat pa at udbygge COVID-19 e-blanketten for bedre at understgtte indberetnin-
ger om kraftige allergiske reaktioner med henblik p& vurdering af indberetningerne, herunder
om det er egentlige anafylaktiske reaktioner (anafylaksi) efter Brighton klassifikationen. Dette
initiativ skal medbvirke til at understatte kvalitet i indberetningerne til gavn for signalovervagnin-
gen og de kausalitetsvurderinger, som Leaegemiddelstyrelsen foretager som en del af overvag-
ningen.

Laegemiddelstyrelsen har styrket sin bemanding til behandling af indberetninger om formodede
bivirkninger ved COVID-19 vacciner. Der er blevet ansat et COVID-19 beredskabsteam pa hhv.
20 personer til team for bivirkninger og 4 personer til team for signaler og risikohandtering i
enhed for Leegemiddelovervagning.

Indberetninger om formodede bivirkninger ved COVID-19 vaccinerne vurderes fortsat lgsbende.
Vi foretager dagligt signalovervagning og udfarer ekstra opfalgning pa udvalgte omrader. Ind-
beretninger om formodede alvorlige bivirkninger behandles fgrst. Leegemiddelstyrelsen offent-
ligger ugentligt en status pa antallet af indberetninger og behandlede indberetninger om formo-
dede bivirkninger. Status offentligggres pa vores COVID-19 temaside.

Tanja fortalte om Leegemiddelstyrelsens arbejde med sikkerhedskommunikation, hvor vi blandt
andet har udarbejdet en kort animationsfilm, som handler om kvaliteten af indberetninger, og
hvorfor det nytter at indberette. Animationsfilmen forventes at blive offentliggjort snarest. Vi er
ogsa i gang med at udarbejde et handout med borgerinformation om vacciner (et handout for
hver vaccine), som kan udleveres i forbindelse med vaccination. | handoutet vil der veere infor-
mation om vaccinens effekt, kendte bivirkninger, og hvordan man som borger bgr forholde sig
efter vaccination.

Tanja praesenterede status pa behandlede indberetninger om formodede bivirkninger ved CO-
VID-19 vaccinerne fra de statusopdateringer, der blev offentliggjort den 9. april 2021 pa Leege-
middelstyrelsens hjemmeside.

Ra&dsmedlem, Eva Saedder, efterspurgte en statistik over, hvordan bivirkninger forde-
ler sig pa regioner.

Tanja orienterede om, at Laegemiddelstyrelsen, pa grund af travlhed med behandling
af indberetninger om formodede bivirkninger ved COVID-19 vaccinerne, ikke har haft
mulighed for at prioritere dette, men at Laegemiddelstyrelsen vil lave statistik, nar det
kan prioriteres.

Torben Mogensen spurgte om, hvordan indberetninger, som Laegemiddelstyrelsen har
modtaget, fordeler sig mellem sundhedspersoner og borgere. Tanja fortalte, at vi pa
nuvaerende tidspunkt ikke kan levere detaljerede oversigter grundet stor arbejdsbelast-
ning med COVID-19 relaterede opgaver. Pa baggrund af et udtreek af data, som alene
viser, hvilken blanket indberetter har benyttet ved indsendelsen, kan vi se, at ca. 1/3
har benyttet e-blanketten for sundhedspersoner, og at ca. 2/3 har benyttet e-blanketten
for borgere. Der gares opmaerksom pa, at fordelingen kan blive sendret i takt med, at
Laegemiddelstyrelsen behandler indberetningerne, da nogle sundhedspersoner indbe-
retter via e-blanketten til borgere, nar de indberetter om dem selv, hvorfor disse indbe-
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retninger umiddelbart teeller som en borgerindberetning, nar vi foretager et simpelt ud-
traek fra databasen. Disse indberetninger bliver registreret som indberetninger fra sund-
hedspersoner, nar vi behandler indberetningerne.

Leegemiddelstyrelsens kommunikationsstrategi i forhold til COVID-19 vacciner og kommu-
nikationsforberedelser frem mod massevaccination v. Thomas

Thomas Lundorf, Chef for Kommunikation og Presse fortalte, at Leegemiddelstyrelsen har iveerk-
sat en saerskilt vaccinekommunikationsstrategi med mal for at understgtte, at den offentlige debat
om vacciner foregar pa et oplyst grundlag, sa den enkelte borger har mulighed for at traeffe en
beslutning pa et oplyst grundlag.

Vi har skruet op for Leegemiddelstyrelsens egen kommunikationsindsats blandt andet ved at vaere
tilstede pa sociale medier og i pressen. | tillaeg har vi oprettet flere seerlige temasider om vacciner
mod COVID-19, herunder om COVID-19 vacciner generelt, om godkende vacciner mod COVID-
19, om indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner i DK, om spgrgsmal og svar ved CO-
VID-19 vaccinerne samt Temaside om undersggelser af Astrazeneca vaccinen og det seerlige
sygdomsbillede. Siderne opdateres lgbende.

Thomas oplyste, at Leegemiddelstyrelsens indgar i flere samarbejder omkring kommunikation.
Herunder blandt andet samarbejde med national koordination center (coronasmitte.dk), regioners
kommunikationsafdelinger, samt fagforbundet FOA og frontpersonale i kommuner i samarbejde
med Sundhedsstyrelsen.

Thomas fortalte om Laegemiddelstyrelsens kampagne #taenkfardudeler, der ogséa skal bidrage til
at understgtte en oplyst folkedebat. Thomas understregede, at kommunikation er en kollektiv ind-
sats, hvor vi skal g& sammen for at understgtte en oplyst debat. Thomas opfordrede Radets med-
lemmer til at hjeelpe med at understgtte en oplyst debat.

Orientering om Radets kompetencer og drgftelse af arbejdsopgaver samt Radets arbejds-
form v. Morten

Dette punkt blev udsat til neeste mgde.

Drgftelse af ulige emner til kommende mgder i Radet

Radets medlemmer kom med fglgende forslag til kommende emner:
Punkter fra listen over foresldede emner i perioden 2017-2020
Psykiatrien — overvagning af leegemidler til psykiatrisk behandling
Misbrug af ADHD medicin - "Study drugs”

Mgder i 2021

Mgdedatoer for 2021 bliver:
Tirsdag d. 8. juni kl. 13.00-15.00
Tirsdag d. 14. september kl. 13.00-15.00
Tirsdag d. 14. december kl. 13.00-15.00

Eventuelt
Intet nyt til dette punkt.
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