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Referat
1. Velkomstv. Torben

2. Godkendelse af referat fra sidste magde
Godkendt

3. Meddelelser fra formanden v. Torben
Emner under dette punkt er flyttet til punkt 8 (da emnerne hgrer til under punkt 8).

4. Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen v. Morten

Leegemiddelstyrelsen orienterede om, at styrelsens
kommende direktar, Lars Bo Nielsen, begynder den 15. august 2021.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at styrelsen har igangsat en kampagne, der er malrettet lseger, om
bivirkningsindberetninger af hgj kvalitet. Formalet med kampagnen er fastholde og udbygge sam-
arbejdet med laegerne om indberetninger af hgj kvalitet, da det giver Laeegemiddelstyrelsen mulig-
hed for at handle hurtigere. Laegemiddelstyrelsen har offentliggjort en animationsfilm om indberet-
ninger af hgj kvalitet og bivirkningsovervagning pa YouTube. Laegeforeningen og PLO har orien-
teret deres medlemmer om kampagnen og filmen.

Yderligere emner naevnt under dette punkt er blevet flyttet til pkt. 8, da de hgrer ind under her.

5. Orientering om Radets kompetencer, opgaver og arbejdsform v. Morten
Laegemiddelstyrelsen orienterede kort om Radets kompetencer, opgaver og arbejdsform.



Radet ville gerne have en mere aktiv rolle i forhold til radgivning til LMST og bidrage med forslag
til emner til kommende mader i Radet.

LMST orienterede om, at Radet snart vil blive inddraget i forberedelse af en ny handlingsplan for
laegemiddelovervagning.

Den nuvaerende handlingsplan udlgber ved arets udgang, og arbejdet med forberedelsen af en
ny handlingsplan forventes at blive igangsat i efteraret.

Et forslag fra Radet var at have handlingsplanen pa som et fast punkt pa dagsordenen.

Initiativer med fokus pa indberetning af formodede bivirkninger ved Angusta v. Morten
Leegemiddelstyrelsen orienterede Radet om, at styrelsen har kontaktet Danske Regioner, Jorde-
moderforeningen og Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi med henblik pa at sikre, at jor-
demgdre og leeger er opmaerksomme pa deres indberetningspligt, og at Angusta er omfattet af
skaerpet indberetningspligt. Baggrunden var, at Leegemiddelstyrelsen i de senere ar har modtaget
fa indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta, og at der har veeret debat om under-
rapportering.

Leegemiddelstyrelsen har aftalt med Jordemoderforeningen, at Leegemiddelstyrelsen deltager i ar-
rangementer for jordemadre med henblik pa at informere om reglerne om indberetning af formo-
dede bivirkninger og bivirkningsovervagning. Det fgrste arrangement var et webinar, der blev af-
holdt den 26. maj 2021. Leegemiddelstyrelsen har desuden aftalt med Jordemoderforeningen, at
styrelsen far en artikel om jordemgdres indberetningspligt i Tidsskrift for Jordemgdre. Laegemid-
delstyrelsen havde ogsa deltaget i et arrangement for medlemmer af Dansk Selskab for Obstetrik
og Gynaekologi, hvor styrelsen havde informeret fadselsleeger om regler om indberetning af for-
modede bivirkninger og bivirkningsovervagning.

Risikominimerende tiltag pa Euthyrox. Forberedelse og dialog v. Tanja
Dette punkt blev udsat til neeste mgde.

Status pa Laegemiddelstyrelsens overvagning af COVID-19 vacciner

Leegemiddelstyrelsen orienterede om status pa indberetninger om formodede bivirkninger ved vac-
cinerne. LMST henviste i gvrigt til de ugentlige statusnyheder om vaccinerne pa hjemmesiden.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at EMA i samarbejde med de nationale lzegemiddelmyndigheder i
EU har iveerksat en undersggelse af en mulig sammenhaeng mellem COVID-19-vacciner og myo-
karditis og perikarditis. Undersggelserne blev iveerksat som fglge af indberetninger om myokarditis
og perikarditis efter vaccination.

Laegemiddelstyrelsen oplyste, at beredskabsteamet, som blev nzevnt sidst pa sidste made, karer
rigtig fint, og at treeningen af de nye medarbejdere er feerdig.

Torben Mogensen spurgte om status i forhold til Enforce-studiet, der har fokus pa& bade effekt og
sikkerhed. Leegemiddelstyrelsen kort orienterede om status og oplyste, at der er information om
forelgbige resultater fra studiet pa enforce.dk (enforce.dk/resultater).

Radet var ogsa interesseret hagre, om der var nyt om risiko for langvarige bivirkninger. LMST oply-
ste, at der i forbindelse med overvagning af vaccinerne ogsa er fokus pa, om der kan opsta lang-
varige bivirkninger (der varer lsengere end forventet), men at LMST ikke havde nyt herom.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at styrelsen er ved at feerdiggegre handouts/informationsark om CO-
VID-19-vaccinerne til borgerne. | materialet vil der veere information om vaccinernes effekt, kendte
bivirkninger, og hvordan man som borger bgr forholde sig efter vaccination. Radet understregede
vigtigheden af, at borgerne far information om kendte bivirkninger, og at vaccinerede borgere far
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information om, hvordan de kan indberette formodede bivirkninger til LMST. Iben Thonesen oply-
ste, at der ogsa vil kunne indsaettes link til handouts/informationsark om vaccinerne pa Medicin.dk.

Réadet spurgte, om hospitalerne kan fa stillet bivirkningswebservicen til radighed. LMST oplyste, at
styrelsen i februar 2021 har sendt et hgringsbrev til Danske Regioner, hvor styrelsen har spurgt,
om regionerne er interesserede i bivirkningswebservicen, men at styrelsen ikke har modtaget svar
endnu. Espen Solem oplyste, at Region Hovedstaden har sendt bidrag til Danske Regioner, og at
regionen har udviklet en ny IT-lgsning i Sundhedsplatformen. Det er en formular, som laegen kan
udfylde, og som derefter sendes til regionens bivirkningsmanagerfunktion med henblik pa indbe-
retning til LMST.

Tue Flindt Miller spurgte, om der var nyt i forhold til saerlige grupper/populationer, som kan have
(starre) risiko for at fa VITT/TTS efter vaccination med vaccinerne i tilvalgsordningen. LMST oply-
ste, at der ikke var nyt i forhold til det.

Eventuelt.
Tue Flindt Muller meddelte, at han stopper i Radet for Leegemiddelovervagning.

Torben og resten af Radet takkede for Tues arbejde i Radet.

Torben vil arbejde henimod et fysisk mgde naeste gang d. 14. september 2021.



