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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Dato 1. juni 2023

STUL
Referat af 10. magde i Radet for Leegemiddelovervagning
Radsmgde torsdag den 01. juni 2023, kl. 13.00-15.00
Mgdet blev afholdt fysisk og via Teams
Deltagere
Deltagende fysisk Deltagende via Teams Afbud
Torben Mogensen Karin Frgidt Espen Jimenez Solem
Anna Mette Nathan Eva Aggerholm Saedder Karsten Lollike
Rosemarie Wedell-We-
dellsborg Marie-Christine von Eyben Hanne Baekke Borgerskov
Birthe Sgndergaard
Marijke Vittrup
Thomas Ngdvig
Line Michan

Morten Dahl Nielsen
Mai Frederiksen Raun
Trine Brinkmann
Charlotte Smith Bonde
Stine Ulsg

Per Sindahl

Kristine Snedker
Susan Hyllested Larsen
Michelle Clement

1.Velkomst
v/Torben Mogensen
Velkommen ved formanden. Velkommen til ny faglig sekreteer og praesentationsrunde.

2.Godkendelse af referat sidste mgde
v/Torben Mogensen
Referatet fra sidste mgde blev godkendt.

3.Meddelelser fra formanden

v/Torben Mogensen

Formanden inviterede til en kort dreftelse af, om der foreligger en definition pa "maltid”, nar der fx i
pro.medicin p& Medicin.dk er angivet, at et l,egemiddel skal indtages med/uden et maltid. Dette er rele-
vant, i forhold til at kunne radgive patienter. Iflg. Thomas Ngdvig stammer oplysningerne pa Medicin.dk
fra produktresumeerne. Thomas vil undersgge en evt. definition neermere og give en tilbagemelding ved
neeste mgde.



4.Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen

v/Line Michan

Line orienterer om, at punktet vedr. Covid-19 batches udsaettes, da de opdaterede analyser ikke er helt
feerdige til fremleeggelse. Laegemiddelstyrelsen har fortsat ikke mistanke om, at der er forskel pa bivirk-
ningsprofilen mellem batches af vaccinerne.

LMST er i gang med at implementere et nyt bivirkningssystem, herunder ny indberetningsblanket og nyt
dataformat. Det er en kompleks opgave, idet det skal integreres med egne og EMASs systemer og over-
holde det nye ICH E2B(R3) dataformat. Den nye blanketlgsning (meld en bivirkning) indeholder forbed-
ringer, der skal understgtte bedre datakvalitet. Radet indvender, at det vigtigt at teenke ind, at det ikke
skal veere mere besveerligt, men intuitivt at indberette bivirkninger, da det ellers ikke bliver gjort. Der er
gjort meget for, at det skulle blive lettere, og bivirkningsmanagerne, er blevet hgrt i forbindelse med
udvikling af blanketten. Radet spgrger, om der er noget nyt i forhold til integration af bivirkningswebser-
vicen i regionernes journalsystemer. LMST oplyser, at styrelsen afventer en tilbagemelding fra Danske
Regioner.

Den nye indberetningsblanket vil blive preesenteret og draftet pa naeste mgde, evt. med tilbagemelding
pa afprevning af blanketten.

5.DHPC-evaluering

v/Per Sindahl

| forbindelse med, at LMST overtog udsendelse af DHPC (Direct Healthcare Professional Communica-
tion) fra medicinalindustrien, besluttede Sundhedsministeriet at den nye udsendelsesform (via e-boks)
skulle evalueres. LMST har gennemfgrt evalueringen henover vinteren, og resultaterne er ved at blive
gennemarbejdet. Der er udsendt spgrgeskemaer til leeger med fire forskellige specialer med en hgj
responsrate pa 26% af alle lseger i grupperne. Undersggelsen viser generelt, at den nuvaerende lgsning
vurderes som bedre end den tidligere lgsning, hvor DHPCer blev udsendt af medicinalvirksomheden i
papirform med brev. Radet draftede ogsa muligheder for yderligere forbedringer, fx med mere malrettet
udsendelse, brug af systemer, som FMK, som anvendes af lsegerne i forvejen, eller valgmulighed mel-
lem at modtage DHPC i personlig e-boks eller e-boks for leegepraksis (for praktiserende lseger). Der
udsendes arligt ca. 30-40 DHPC'er, der alle er at finde pa LMST'’s hjemmeside (https://laegemiddelsty-
relsen.dk/da/bivirkninger/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-meddelelser/). DK er i gvrigt det ene-
ste land i EU, hvor udsendelse af medicinalvirksomheders DHPC varetages af den nationale lsegemid-
delmyndighed og foregar rent elektronisk som e-post. LMST arbejder videre med evalueringen og radets
forslag.

6.Kommunikationsstrategi/plan

v/Kristine Snedker

Kristine orienterede om LMST’s kommunikationsstrategi, som skal understgtte LMST’s strategi, seette
retning og kommunikere opgavelgsning for malgrupperne. Malgrupperne er borgere, sundhedsfaglige,
samarbejdspartnere og medarbejdere. Der anvendes forskellige kommunikationsveerktgjer og -kanaler
til de forskellige malgrupper, fx Facebook, temasider pa4 hjemmesiden, Instagram og LinkedIn, men
hjemmesiden er den vigtigste kanal. Der holdes lgbende mgder med EMAs kommunikationsafdeling i
forhold til "nvad der rarer sig” i andre lande. Kommunikationssektionen i LMST har et arshjul med saeson
for bestemte emner, men ellers tages emner op lgbende, og LMST forsgger at flytte borgere fra sociale
medier til uddybende information pa hjemmesiden. Det gnskes at gare brug af Radet i forhold til tryk-
prgvning af kommunikation, hvilket rddet accepterede.

Tilbagemelding fra rédet er, at kommunikationen fra LMST er blevet mere moderne, men ikke fylder
meget for almindelige borgere. Radet finder det vigtigt med hurtig kommunikation fra LMST ved akutte
problemstillinger og efterspurgte mulighed for oplysningskampagner, fx i forbindelse med laegemidler
med misbrugspotentiale. LMST har lgbende mader/kontakt med Giftlinjen, Sundhedsstyrelsen og Sty-
relsen for Patientsikkerhed om sikkerhedsissues vedrgrende misbrug af laeegemidler.

7.Rad og vejledning pa strategi pa undervisning og sikring af indberetninger

v/ Susan Hyllested Larsen og Michelle Clement

Orientering om hvorledes LMST underviser faggrupper teet pd patienter i bivirkningsindberetninger.
LMST underviser medicin-, farmaceut-, jordemoder- og tandleegestuderende, jordemgdre samt pa de



klinisk farmakologiske afdelinger og bivirkningsmanagere, hvor materialet tilpasses de enkelte faggrup-
per. Der bruges en del ressourcer pa dette, og der gnskes input til, hvordan der bedst nas ud til relevante
grupper i forhold til at fa flest mulige bivirkningsindberetninger.

Det er vanskeligt at nd ud med mere undervisning, for hverdagen er fyldt med mange andre ting. Radets
tilbagemelding er, at det skal veere nemt at indberette, og at undervisningen maske skal ligge senere i
uddannelsesforlgbene, da der er risiko for, at de studerende har glemt det, nar de er faerdige med stu-
dierne. Medicin.dk har lavet webinarer til undervisning og har en platform der kan anvendes, hvis dette
har interesse. Radet foreslar, at LMST tilbyder undervisning til KBU-leeger (lseger optaget pa Klinisk
Basisuddannelse for Leeger), gget samarbejde med bivirkningsmanagere, beskrivelse af relevante ca-
ses i fagblade og videomateriale om bivirkningsovervagning til brug for undervisning.

8.Eventuelt og afrunding
v/Torben Mogensen
Intet til punktet.

Neeste made er 14-09-2023



