Mie Saabxe

Fra: kos-Direktionssekretariatet@politi.dk

Sendt: 28. september 2017 09:59

Til: Mie Saabye

Emne: SV: Haring over bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Sag: 1706306
Sagsdokument: 442525

Keere Mie Saabye
Tak for behagelig samtale.

Rigspolitiet har ikke kunne fastsla naermere, hvad Sundheds- og Zldreministeriet pnsker Rigspolitiets stillingtagen til
i forbindelse med det fremsendte lovforslag.

Rigspolitiet har i gvrigt noteret sig, at lovforslaget ogsa er sendt i hgring i Justitsministeriet.

Med venlig hilsen

Patrycja Sosfa
Politifuldmzaegtig

POLITI

Rigspolitiet
Direktionssekretariatet

Polititorvet 14
1780 Kebenhavn V

Telefon 41747477
E-mail pas003@politi.dk

Web www.politi.dk
Facebook facebook.com/polili

Twitter twitter.com/rigspoliti

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 28. september 2017 08:40

Til: amgros@amgros.dk; regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; fas@dadl.dk; dadl@dadl.dk;
vs@dadl.dk; plo@dadl.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@Ilap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; info@azanta.com; samfund@advokatsamfundet.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; info@danske-
seniorer.dk; sales@fagron.dk; for@fbr.dk; info@If.dk; info@lif.dk; info@nomeco.dk; info@tmj.dk; dt@datatilsynet.dk;
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Det Etiske Rad kontakt; finanstilsynet@ftnet.dk; kfst@kfst.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA;
pf@patienterstatningen.dk; Hasselgaard, Ole (RIGSADVOKATEN@ANKL.DK); KOS FP Rigspolitichefens forkontor;
serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk; stps@stps.dk; fm@fm.dk;
em@em.dk; im@jm.dk; mfvm@mfvm.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen; Ida Krems

Emne: Horing over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Se venligst vedhaftede hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger,

Bemaark hgringsfrist 26. oktober 2017.

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade & o
1057 Kabenhavn K e Tif. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e wiywnw, sum.dk
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Mie Saabze

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 28. september 2017 11:25

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Haringssvar - £ldre Sagen - bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Vedhaftede filer: Heringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger

ved medicinsk cannabis 20092017.pdf

Sag: 1706685
Sagsdokument: 442532

Til Sundheds- og Aldreministeriet
Aldre Sagen har ingen bemarkninger til denne haring,.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreter/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 g6 86 29
Mobil: +45 211959 53
pw(@aeldresagen.dk

fEIdre@Sagen Nerregade 49 - 1165 Kabenhavn K - Tif. 33 96 86 86 n u

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 28. september 2017 08:40

Cc: Anna Skat Nielsen; Ida Krems

Emne; Hgring over bekendtgprelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Se venligst vedhazftede hgring over bekendtgdrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Bemazerk hgringsfrist 26. oktaber 2017.

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Leegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ¢ Holbergsgade 6 o
1057 ¥pbenhavn K @ TIf. 7226 9000  Fax 7226 9001 » www,sum.dk
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Mie Saabye

Fra: Finanstilsynet - Ministerbetjening <ministerbetjening@ftnet.dk>

Sendt: 28. september 2017 16:18

Til: Mie Saabye

Cc: Ministerbetjening (FT)

Emne: SV: Hering over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk
cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Vedhaeftede filer: Signatur-bevis.txt

Sag: 1706685

Sagsdokument: 443221

Finanstilsynet har ingen bemaerkninger

Med venlig hilsen
Belal Yassin

Specialkonsulent, cand.jur.
Juridisk Kontor

__',.——-—" '_'——_‘_
FINANSTILSYNET

Arhusgade 110, 2100 Kebenhavn &

TIf.: +45 33 55 82 82 / Fax: +45 33 55 82 Q0
Direkte tif.: +45 41 93 35 54

mailto:bya @ ftnet.dk

www finanstilsynet.dk

Fra: SEKO5-Postkasse

Sendt: 28. september 2017 09:10

Til: Ministerbetjening (FT) <Ministerbetjening@FTNET.DK>

Emne: VS: Hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Hilsen Mia

Fra: Lone Madsby (FT) Pa vegne af Finanstilsynets officielle postkasse (FT)

Sendt: 28. september 2017 05:05

Til: SEKOS-Postkasse <SEKOQ5-Postkasse @FTNET.DK>

Emne: VS: Hering over bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK])

Sendt: 28. september 2017 08:40

Til: amgros@amgros.dk; regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; fas@dadl.dk; dadi@dadl.dk;

lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info @bedrepsykiatri.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk;
1




info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@Ilap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>;
ae@aeldremobiliseringen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; info@azanta.com; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@danskerhverv.dk; di@di.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk;
formanden@dskf.org; info@danske-seniorer.dk; sales@fagron.dk; for@fbr.dk; info@If.dk; info@|if.dk;
info@nomeco.dk; info@tmij.dk; dt@datatilsynet.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; Finanstilsynets
officielle postkasse (FT) <FINANSTILSYNET@FTNET.DK>; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pf@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; politi@politi.dk; serum@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; stps@stps.dk; fm@fm.dk;
em@em.dk; im@jm.dk; mfvm@mivm.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; ida Krems <IKR@sum.dk>

Emne: Hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Se venligst vedhaeftede hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Bemazerk hgringsfrist 26. oktober 2017

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Leegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergsgade 6 o
1057 Kebenhavn K  Tif, 7226 9000 ® Fax 7226 9001  www, sum.dk
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Mie Saab!e

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 3. oktober 2017 09:09

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Vedr. haring over bekendtgsrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger
Sag: 1706685
Sagsdokument: 447167

Til Sundheds- og £ldreministeriet.

Vedr. hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

FOA takker for muligheden for at afgive hgringssvar til denne hgring.
FOA har ingen kommentarer til det fremsendte haringsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
. on GOR VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +4546 97 24 12 Mobil +4531716361
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk
www.facebook.com/FagOgArbeide
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DATATILSYNET

Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kabenhavn K

Sendt til: medint@sum.dk

Cc: msb@sum.dk

3. oktober 2017

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
di@datatilsynet.dk
www.datatitsynet.dk

j.nr. 2017-122-1481
Dok.nr. 445496
Sagsbehandler
Mikkel B. Stenalt

Vedroarende udkast til bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger
ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger —
ministeriets sagsnr. 1706685

Ved brev af 28. september 2017 har Sundheds- og Aldreministeriet anmodet
om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til ovennaevnte udkast til bekendt-
gorelse.

Datatilsynet har umiddelbart ingen bemarkninger til udkastet til bekendtge-
relse, men henviser til tilsynets heringssvar af 2. august 2017 til udkast til
forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis (Sundheds- og ZI-
dreministeriets sagsnr. 1608874), der vedlegges i kopi.

Med venlig hilsen

Mikkel B. Stenalt

Bilag: Datatilsynets heringssvar af 2. august 2017



@ Bilag

DATATILSYNET

Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kobenhavn K

Sendt til: medint@sum.dk og msb{@sum.dk

Kopi sendt til: jm@jm.dk

2. august 2017

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 KebenhavnK

CVR-nr, 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
di@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

j.nr. 2017-112-0704
Dok.nr. 436847
Sagsbehandler
Signe Vestergard
Abildskov

Direkte 3319 3212

Vedrorende Sundheds- og Aldreministeriets sagsnr.: 1608874

Ved e-mail af 6. juni 2017 har Sundheds- og Zldreministeriet anmodet om
Datatilsynets eventuelle bemarkninger til udkast til forslag til lov om for-
sogsordning med medicinsk cannabis.

Datatilsynet skal i den anledning udtale felgende:

1. Det fremgar af udkastets § 28, stk. 3, at apotekeren skal pase, at arbejds-
gange og rutiner muligger, at det i mindst 3 maneder efter ekspeditionen af en
recept tydeligt kan identificeres, hvem der har medvirket ved den i stk. 1, nr.
1-3, nzevnte kontrol af (ekspedition af) recepter.

Det fremgar endvidere af udkastets § 37, at recepter pa cannabisslutprodukter
skal opbevares pa apoteket i mindst | ar, efter de er ekspederet. I stedet for
den originale recept kan apoteket opbevare en kopi af recepten inkl. ekspedi-
tionsoplysninger.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at det falger af persondatalo-
vens' § 5, stk. 5, at indsamlede oplysninger ikke ma opbevares pa en made,
der giver mulighed for at identificere den registrerede i et lengere tidsrum end
det, der er nadvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behand-
les.

Datatilsynet forudsetter pd den baggrund, at oplysninger om, hvem der har
medvirket i den i udkastets § 28, stk. 1, nr. 1-3 nzvnte kontrol samt personop-
lysninger, som fremgar af recepter, ikke opbevares i et l®ngere tidsrum end
det, der er nadvendigt af hensyn ti! de formal, hvortil oplysningerne behand-
les.

2. Det folgende fremgar af udkastets § 51:

§ 51. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om legers pligt til at indberette
oplysninger om formodede bivirkninger vedrorende cannabisslutprodukter om-
fattet af forsogsordningen, herunder oplysninger fra patientjournaler og obduk-
tionserklzringer, til Legemiddelstyreisen.

' Lov nr. 429 af 31, maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere ®ndringer



Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om andre sundhedspersoners,
patienters og parorendes adgang til at indberette oplysninger om formodede bi-
virkninger ved cannabisslutprodukier omfattet af forsegsordningen, til Lege-
middelstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om formkrav til indberetninger
udarbejdet af sundhedspersoner, herunder at dette skal ske elektronisk.

Datatilsynet har noteret sig, at Sundheds- og £ldreministeriet har vurderet, at
oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold kan behandles med
hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5, og at oplysninger om sundhedsperso-
ners hdndtering af cannabisslutprodukter kan behandles med hjemmel i per-
sondatalovens § 6, stk. I, nr. 5 og 6.

Det fremgar bl.a. af bemarkningerne til udkastets § 51, at Legemiddelstyrel-
sen skal varetage en sundhedstjeneste i forbindelse med overvagning af sik-
kerheden ved cannabis-slutprodukter, der er omfattet af forsegsordningen, og
ved registrering af oplysninger om formodede bivirkninger som led i over-
vagningen af sikkerheden ved produkterne, jf. lovforslaget til § 53, stk. | og 2

Datatilsynet skal bemarke, at det er en betingelse ifelge persondatalovens § 7,
stk. 5, at de personer, der forestdr behandlingen af personoplysninger er un-
dergivet tavshedspligt i henhold til lovgivningen.

Sundheds- og Zldreministeriet har endvidere henvist til, at Lagemiddelsty-
relsen efter den 25. maj 2018 kan behandle bivirkningsindberetninger og hel-
bredsoplysninger med henblik p& overvdgning af sikkerheden ved cannabis
slutprodukter, der er omfattet af forsegsordningen, med hjemmel i databeskyt-
telsesforordningens” artikel 9, stk. 2, litra h) og i), og at Legemiddelstyrelsen
kan behandle oplysninger om sundhedspersoners handtering af cannabisslut-
produkterne med hjemmel i forordningens artikel 6, stk. 1, litra e).

Datatilsynet skal i den forbindelse bemerke, at databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h og i, med henvisninger til EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret synes at forudsatte, at behandlingen er forankret i f.eks.
national ret, for at udgangspunktet i artikel 9, stk. 1, om forbud mod behand-
ling af falsomme oplysninger kan fraviges.?

3. Det fremgar af udkastets § 53, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen ferer et regi-
ster over indberettede bivirkninger vedrerende cannabisslutprodukter omfattet
af forsegsordningen, og at sundhedsministeren kan fastsztte nzrmere regler

2 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophzevelse af direktiv 95/46/EF

3 Betenkning nr. 1565 om Databeskyttelsesforordningen (2016/679) — og de retlige rammer
for dansk lovgivning Del I —bind 1 side 209.



om Lzgemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om formodede bi-
virkninger.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at det er den samme data-
base, Legemiddelstyrelsen benytter til at fore et register over indberetiede
bivirkninger ved legemidler i henhold til lzgemiddellovens § 56, stk. 1.

4. Det fremgér af udkastets § 53, stk. 3, at Lazgemiddelstyrelsen kan videregi-
ve oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Det fremgar endvidere, at videregivelse sker i anonymiseret form, og
at sundhedsministeren fastsatter naermere regler herom.

Af bemerkningerne til bestemmelsen fremgar, at der er tale om videregivelse
af personoplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold i anonymiseret
form. Der er derefter henvist til, at oplysningerne kan videregives med hjem-
mel i persondatalovens § 7, stk. 5

Det fremgar endvidere af disse bemarkninger, at der ogsi videregives oplys-
ninger om anonymiserede sundhedspersoners handtering af medicin. Disse
oplysninger videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og
6.

Datatilsynet skal herefter bemarke, at persondataloven ikke finder anvendelse
pa oplysninger, som er gjort anonyme pa en sadan made, at den registrerede
ikke lzzngere kan identificeres.

Ved afgerelsen af, om en person er identificerbar, skal alle de hjelpemidler,
der med rimelighed kan tenkes bragt i anvendelse for at identificere den pa-
geldende enten af den dataansvarlige eller af enhver anden person, tages i
betragtning.

Datatilsynet skal pa den baggrund henstille, at henvisningen til bestemmelser-
ne i persondataloven udgar, hvis Sundheds- og ZEldreministeriet vurderer, at
personoplysningerne videregives i anonymiseret form.

5. Datatilsynet forudsztter i ovrigt, at enhver behandling af personoplysninger
i forbindelse med de i lovforslaget beskrevne aktiviteter skal ske under behe-
rig iagttagelse af den til enhver tid geldende lovgivning om behandling af
personoplysninger.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at persondataloven ifalge lovens
§ 1, stk. 1, galder for behandling af personoplysninger, som helt eller delvis
foretages ved hjelp af elektronisk databehandling, og for ikke-elektronisk
behandling af personoplysninger, der er eller vil blive indeholdt i et register.

Det bemarkes herved, at oplysninger vedrerende enkeltmandsejede virksom-
heder anses for personoplysninger omfattet af persondataloven. Det samme
gelder interessentskaber i det omfang, interessenterne er fysiske personer.



6. Det bemarkes for en god ordens skyld, at det folger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendigerelser, cirkulerer eller lignende gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-
se med behandling af personoplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Data-
tilsynet.

Datatilsynet forudsatter, at tilsynet bliver hert over eventuelle bekendtgerel-
ser, der skal udstedes i medfer af loven, i det omfang disse har betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen
Signe Vestergdrd Abildskov






_I\&e Saabye

Fra: Elisabeth Simonsen <ES|@kfst.dk>

Sendt: 9. oktober 2017 12:16

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye; 1-DEP Heringer; Adrian Liibbert; Thomas Herping Nielsen

Emne: Svar til Hering over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Sag: 1706685
Sagsdokument: 450914

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 28. september 2017 modtaget Sundheds- og £ldreministeriets hgring
over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udggr sammen med Konkurrenceradet en uafhangig konkurrencemyndighed.
De fplgende hpringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemagrkninger til hgringen.

Med venlig hilsen,

Elisabeth Simonsen

Student

Konkurrence- og Farbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5081

E-mail esi@kist.dk

_-'-'___- .__-_-'-'-
KONKURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.






_I\ﬂa Saabye

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Prioritet:

Sag:
Sagsdokument:

LAP <lap@lap.dk>

11. oktober 2017 15:19

DEP MEDINT Kontorpostkasse; Mie Saabye

Presseoglov

LAP haringssvar vedr.: Bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Hgj

1706685
458034

LAP Heringssvar vedr.: Bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og

behandling af bivirkningsindberetninger.
LAP er glade for, at der kommer ekstra opsyn pa forsegsordninger indenfor nye behandlingsmetoder. Det ser rigtig
fint ud som lovtekst og udover disse rosenord, har vi ingen bemaerkninger.

Pa vegne af LAP's Landsledelse

LAP Presse og Lovgruppen

Ole Nielsen, Bo Steen Jensen, Hanne Skou Kadziola og Steen Moestrup

Med venlig hilsen

Jakob Brixtofte Petersen
Udviklingskonsulent | LAP

P

LAP - Landsforeningen Af nuveerende og tidligere Psykiatribrugere

Store Glasvej 49
5000 Odense C.

www.lap.dk






Mie Saabze

Fra: Mikkel Bruun Pedersen <mbp@farmakonom.dk>

Sendt: 18. oktober 2017 10:43

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cce: Mie Saabye

Emne: Hering over bekendtgorelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger (FF 1D: 233200)

Sag: 1706685
Sagsdokument: 458248

Til Sundheds- og Aldreministeriet
Farmakonomforeningen har modtaget ovenstdende horing den 28. september 2017.
Foreningen har ingen kommentarer til det fremsendte materiale.

Med venlig hilsen

&

FARMAKONOMFORENINGEN

MIKKEL BRUUN PEDERSEN
Politisk Konsulent

M: 4214 4802
mbp@farmakonom.dk

Skindergade 45-47
1159 Kgbenhavn K
T:3312 0600
www.farmakonom.dk







Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - 1260 Kpbenhavn K apotek
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

24-10-2017
BIS/H1/863/00002

Danmarks Apotekerforening har modtaget udkast til bekendtgerelse om indberetning
af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger i
haring,

Apotekerforeningen finder det meget vigtigt, at der foretages indberetning af alle
formodede bivirkninger hos patienter, der er i behandling med cannabisprodukter,
gennem hele forspgsperioden. Indberetning af bivirkninger er afggrende for, at Lze-
gemiddelstyrelsen kontinuerligt kan vurdere sikkerheden ved anvendelsen af canna-
bisprodukterne. Apotekerforeningen opfordrer derfor til, at det tydeligggres i § 4, at
lzzgerne skal indberette alle formodede bivirkninger gennem hele forsegsperioden.

Apotekerforeningen har ikke yderligere bemaerkninger til bekendtgorelsen.

Med venlig hilsen

Birthe Sendergaard
Sundhedsfaglig direkter






dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin
Sundheds- og £ldreministeriet

24. oktober 2017

DSAM'’s hgringssvar vedrarende bekendtggrelse om indberetning af
bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindbe-
retninger

DSAM takker for muligheden for at afgive hgringssvar pa Bekendtgorelse om indbe-
retning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberet-
ninger.

Lov om Forsggsordning med medicinsk cannabis pointerer, at laeger har skarpet ind-
beretningspligt ved udskrivning af cannabis til medicinsk brug.

I § 8 i narvaerende betankning er anfprt vedr. formal for anvendelsen af disse indbe-
retninger: “... undersage, om der er nye eller &ndrede risici ved cannabisprodukter-

”»

ne.

Pa DSAM virker det som at spnde vognen for hesten, at man retrospektivt og pa
basis af indberetninger af “alle formodede bivirkninger” vil tage afgerelse om iveerk-
seettelse af foranstaltninger i f t brugen af medicinsk cannabis. DSAM har tidligere
argumenteret for, at indfgrelsen af forsegsordningen for medicinsk cannabis sker pa
et mangelfuldt belyst grundlag.

Vi er endvidere bekymrede for, om laeger konsekvent — altsa i det virkelige liv — vil
have praktisk mulighed for at udfgre den ret omfattende indberetningsprocedure jf.
§ 7, nar man betenker, at ” Leeger skal til Leegemiddelstyrelsen indberette alle for-
modede bivirkninger hos patienter, som de har i behandling eller har behandlet”.

DSAM er naturligvis helt enige i, at alvorlige eller ukendte bivirkninger ved et lzege-

middel skal indberettes jf. geeldende regler. Sakaldte medicinske cannabisslutproduk- Stockholmsgade 55, st.

ter er ikke omfattet af begrebet lzegemiddel, men er blevet til en juridisk selvstandig 2100 Kebenhavn @
gruppe, sidestillet med lzegemidler og vacciner.

T: 7070 7431

dsam@dsam.dk

wiww,dsam.dk



dsam)

Dansk Sesskaby for Almen Medicin

Det er pé ingen made rimeligt, at praktiserende lzeger forventes at skulle patage sig,
pa et ikke tilstrazkkeligt belyst grundlag, at skulle handtere at udskrive disse slutpro-
dukter, tage dette store ansvar for information og taet monitorering af virkninger og
indberetning af alle formodede bivirkninger, med stor fare for ikke at kunne leve op
til ansvaret og blive part i tilsynssager for manglende ombhu, initieret af Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Vi anser det for at vaere urealistisk, at l2ger vil fa indberettet alle bivirkninger — uan-
set det er lovpligtigt eller ej. Hertil er det kliniske arbejde for stort pga. det manglen-
de evidensgrundlag og den sparsomme erfaring, som hver enkelt lzzge trods alt ville
fa med disse forskellige slutprodukter, hvis man valgte at deltage i den patankte
ordning.

DSAM vil derfor endnu en gang benytte lejligheden til at udvise stor bekymring for
den made, som forsggsordningen med laegers udskrivning af medicinsk cannabis er
blevet besluttet pa og indfert i Danmark.

Narvaerende haringssvar ligger derfor helt i forlzzngelse heraf.

-~ f"'-- e
ers Beich
Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin
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Mie Saabxe

Fra: Anders Koudal Cinicola / Region Nordjylland <a.cinicola@rn.dk>

Sendt: 24. oktober 2017 14:25

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye; Malene Mgller Nielsen / Region Nordjyliand; Rikke Balslew / Region
Nordjylland

Emne: SV: Haring over bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Sag: 1706685
Sagsdokument: 461058

Til rette vedkemmende

Region Nordjylland har ingen bemasrkninger til hgringen over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger.

Med venlig hilsen

Anders K. Cinicola
AC-fuldmaegtig
TIf.: 20 30 54 81
a.cinicola@rn.dk

Region Nordjylland
Patientforlgb - Planlaagning
Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @
www.rn.dk

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK}

Sendt: 28. september 2017 08:40

Til: amgros@amgros.dk; regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; Region Nordjylland
<region@rn.dk>; 3f@3f.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk;
fas@dadl.dk; dadi@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk;
info@diabetes.dk; epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@Ilap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Zldreforum institutionspostkasse
<aef@aeldreforum.dk>; ae@aeldremobiliseringen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; info@azanta.com;

samfund @advokatsamfundet.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; info@danske-seniorer.dk; sales@fagron.dk;
fbr@fbr.dk; info@!f.dk; info@Ilif.dk; info@nomeco.dk; info@tmj.dk; dt@datatilsynet.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; finanstilsynet@ftnet.dk; kfst@kfst.dk; Lzegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>;
pf@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; politi@politi.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; stps@stps.dk; fm@fm.dk; em@em.dk; jm@jm.dk;
mivm@mfvm.dk; stm@stm.dk

€Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>



Emne: Hpring over bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Se venligst vedhaeftede hgring over bekendtgprelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Bemaerk hpringsfrist 26. oktober 2017.

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K o TIf. 7226 9000  Fax 7226 9001 @ www . sum.dk

W

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET




Lagemiddel
Industri
Foreningen

Lerse Parkallé 101
2100 Kebenhavn @
Telefon 39 27 60 60

Sundheds- og Z£ldreministeriet Mail info@Iif dk
medint@sum.dk

Cc: msb@sum.dk

25. ckiober 2017

Horing over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og be-
handling af bivirkningsindberetninger

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvis at takke for muligheden for at kommentere
pa den fremsendte haring vedrerende bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk
cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger.

Generelt om forsegsordningen

Det fremgar af haringsmaterialet for forsegsordningen med medicinsk cannabis, at den videnskabe-
lige evidens i forhold til bade effekt og sikkerhed er begraenset, og dermed ganske anderledes, end
hvad der er tilfeeldet ved sundhedsvaesenets anvendelse af almindelige leegemidler.

Lif skal derfor igen foresla, at forsegsordningen gennemferes med et udtalt fokus pa at fa indsamilet
solide videnskabelige data, som kan danne baggrund for kvalificerede beslutninger om den fremtidige
brug af medicinsk cannabis.

Dette gaelder bade i forhold til sikkerhed og effekt. Det er ogsa den eneste made, hvorpa man sikrer,
at de anvendte satspuljemidler bidrager til at skabe solid videnskabelig evidens.

Indberetninger af bivirkninger

| forhold til naarveerende del af forsegsordningen, indberetninger af bivirkninger, skal Lif bemeerke, at
det i forhold til § 7, stk. 1, nr. 2, er vigtigt, at der tilfejes "anvendelsesmade”. Anvendelsesmaden vil
pavirke cannabisproduktet og vaere afgerende for bade arten og indholdet af aktive stoffer i cannabis-
produktet, som patienten indtager. Uden konkret viden om patienternes praktiske anvendelse af can-
nabisprodukierne, vil det ikke vazre muligt at konkludere pa analyser af observerede bivirkninger.

Det folger i ovrigt ogsa af den tidligere fremsendte vejledning (afsnit 4) til forsegsordningen, at leegen
skal angive information om dosering og anvendelsesmade ved sin ordination af medicinsk cannabis.

Lif skal videre gere opmasrksom pa, at det vil vaere svaert at administrere undtagelsen ift. formodede
bivirkninger som fzlge af medicineringsfejl (if. § 4, stk. 3), hvis ikke man kender patienternes praktiske
anvendelse af cannabisprodukterne.

Af § B fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen skal undersege, om der er nye eller asndrede risici ved
cannabisslutprodukterne. Det er efter Lifs vurdering ikke muligt for La2gemiddelstyrelsen at lefte



aH

denne opgave, da man ikke kender de grundlzeggende risici, og det er derfor ikke muligt at vurdere,
om der er sket en zendring eller opstar nye risici ved cannabisslutprodukterne.

Venlig hilsen

S

ikkel Maller Rasmussen
~Chelkonsulent



Heringssvar vedr. bekendtgorelse om indberetning af bivirknin-
ger ved medicinsk cannabis mm

KL har den 28. september modiaget hering over bekendigerelse om ind-
beretning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirk-
ningsindberetninger.

KL takker for muligheden for at afgive heringssvar.

KL har ingen bemzerkninger til haringen,

Med venlig hilsen

)I\;Enne Ag&ak,%&gﬁef, Social- og Sundhed

Dato 24 oktober 2017

Sags ID SAG-2017-05256
Dok ID 2426608

E-mail: LDY{@kl.dk
Direkte 3370 3952

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kobenhavn §

www ki dhk
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Mie Saabze

Fra: Pia Saxild <PS@fbr.dk>

Sendt: 26. oktober 2017 09:16

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: SV: Hering over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Sag: 1706685
Sagsdokument: 462008

Forbrugerrddet Tank har af ressourcemassige &rsager ikke mulighed for at forholde os til bekendtgarelse om
indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger.
Forbrugerrddet Taenk kan sledes ikke tages til indtaegt for at stotte forslaget eller for at gare det modsatte.

Med venlig hilsen

Sine Jensen
Seniorridgiver, sundhedspolitik

Forbrugerridet Tenk

T +45 7741 7737 / si@fbr.dk / taenk.dk
Fiolstreede 17 B / Postboks 2188 / 1017 Kobenhavn K

Vi tager
kampen for dig
BEVAR FORBRUGERNES STEHME ( :

Varr med § kampen. Bevar forbrugernes stemme, Skriv under her.

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 28. september 2017 08:40

Til: amgros@amaros.dk; regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtiylland.dk; reqion@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; fas@dad|.dk; dadi@dadl.dk;
Ilvs@dad|.dk; plo@dadl.dk; vi@dadl.dk; post@aizheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; levidlev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Aldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; info@azanta.com; samfund@advokatsamfundet.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; info@danske-
seniorer.dk; sales@fagron.dk; Forbrugerrddet Taenk Reception; info@If.dk; info@lif.dk; info@nomeco.dk;
info@tmj.dk; dt@datatilsynet.dk; Det Etiske Rad kontakt; finanstilsynet@ftnet.dk; kfst@kfst.dk; Laegemiddelstyrelsen
DKMA; pf@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; politi@politi.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk; stps@stps.dk; fm@fm.dk; em@em.dk; im@jm.dk;
mfvim@mfvm.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen; Ida Krems
Emne: Hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger




Se venligst vedhzeftede hering over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Bemazerk heringsfrist 26. oktober 2017.

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Leegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 =
1057 Kebenhavn K e TIf, 7226 9000 & Fax 7226 9001 » vy, L.k
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Mie Saabxe

Fra: Geert Amstrup <ga@dad|.dk>

Sendt: 26. oktober 2017 12:26

Til: Mie Saabye; DEP MEDINT Kontorpostkasse

Emne: Sv: Haring over bekendtgarelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk

cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger (Id nr.: 869203)

Sag: 1706685
Sagsdokument: 462262

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Med henvisning til ministeriets haringsbrev af 28. september 2017 vedr. udkast til bekendtgerelse om indberetning af
bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindebretninger kan det oplyses, at Lazgeforeningen
ikke har bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Lagetforeningen c?:})

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kabenhavn &
TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699

Til: Milje- og Fedevareministeriets Departement (mfvm@mivm.dk), politi@politi.dk (politi@politi.dk),
admin@hjernesagen.dk (admin@hjernesagen.dk), finanstilsynet@ftnet.dk (finanstilsynet@ftnet.dk),
inffo@If.dk (info@If.dk}, info@scleroseforeningen.dk (info@scleroseforeningen.dk), post@hjerteforeningen.dk
(post@hjerteforeningen.dk), Det Etiske Rad kontakt (kontakt@etiskraad.dk), lev@lev.dk' (lev@lev.dk),
post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk), info@danskerhverv.dk (info@danskerhverv.dk), dt@datatilsynet.dk
{dt@datatilsynet.dk), landsforeningen@sind.dk (landsforeningen@sind.dk), lap@lap.dk (lap@lap.dk),
samfund@advokatsamfundet.dk (samfund@advokatsamfundet.dk), stm@stm.dk (stm@sim.dk),
info@danske-senicrer.dk (info@danske-seniorer.dk), kantakt@regionmidtjylland.dk
{kontakt@regionmidtjylland.dk), jm@jm.dk im@jm.dk), mail@sjaeldnediagnoser.dk
{mail@sjaeldnediagnoser.dk), ulf@ulif.dk (ulf@ulf.dk), Reception Amgros I/S (amgros@amgros.dk),
rigsadvokaten@ankl.dk (rigsadvokaten@ankl.dk), sa@spiseforstyrrelser.dk {sa@spiseforstyrrelser.dk),
stps@stps.dk (stps@stps.dk), 1-DEP Erhvervs- og Vaeksiministeriets officielle postkasse (em@em.dk),
farmanden@dskf.org (formanden@dskf.org), mail@hoereforeningen.dk (mail@hoereforeningen.dk),
Laegemiddelstyrelsen DKMA (dkma@dkma.dk}, info@bedrepsykiatri.dk {info@bedrepsykiatri.dk),
info@diabetes.dk (info@diabetes.dk), info@gigtforeningen.dk (info@gigtfereningen.dk), info@cancer.dk
{info@cancer.dk), epilepsi@epilepsiforeningen.dk {epilepsi@epilepsiforeningen.dk),
pf@patienterstatningen.dk (pf@patienterstatningen.dk), dhf@dhf.dk (dhf@dhf.dk), regionh@regionh.dk
{regionh@regionh.dk), kontaki@rsyd.dk (kontakt@rsyd.dk), Fag Og Arbejde {foa@foa.dk (foa@foa.dk),
fi@farmakonom.dk (ff@farmakonom.dk), 3F (3f@3f.dk {3f@3f.dk), Sundhedsdatastyrelsen hovedpostkasse
{kontakt@sundhedsdata.dk), SUSO-kontoret Danske Regioner {regioner@regioner.dk}, Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse (SST@SST.DK), aef@aeldreforum.dk (aef@aeldreforum.dk), SUSO-kontoret Danske
Regioner (regicner@regioner.dk), serum@ssi.dk (serum@ssi.dk), regionsjaelland@regionsjaelland.dk
(regionsjaelland@regionsjaelland.dk), info@tmj.dk (info@tmj.dk), sales@fagron.dk (sales@fagron.dk),
info@azanta.com (info@azanta.com}, info@nomeco.dk (info@nomeco.dk), Yngre Lazger (yl@dadl.dk),
Praktiserende Laegers organisation {plo@DADL.DK), LVS (lvs@DADL.DK), Dadl officiel post
(dop@DADI..DK), fas officiel post (fasofficiel@DADL.DK), for@fbr.dk (for@fbr.dk), 'info@danske-
aeldreraad.dk’ (info@danske-aeldreraad.dk), info@lif.dk {(info@lif.dk), kfst@kfst.dk (kfst@kfst.dk),

1



Cc:
Fra:
Titel:

dch@dch.dk {dch@dch.dk), Region Nordjylland (region@rn.dk), Dansk Psykiatrisk Selskab {fagligtselskab)
{helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk), fm@fm.dk (fm@fm.dk), Karin Mette Thomsen (dsam@dsam.dk},
ki@kl.dk (kl@kl.dk}, aeldresagen@aeldresagen.dk (acldresagen@aeldresagen.dk),
ae@aeldremobiliseringen.dk (ae@aeldremobiliseringen.dk), pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk),
‘info@patientforeningen-danmark.dk' (info@patientforeningen-danmark.dk), dh@handicap.dk
{dh@handicap.dk), DI Sundhed (di@di.dk), apoiekerforeningen@apatekerforeningen.dk
(apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), Hvidovre Hospital (inffo@patientsikkerhed.dk),
info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk)

Ida Krems (IKR@sum.dk), Anna Skat Nielsen (ani@sum.dk)

Mie Saabye (msb@sum.DK)

Hering over bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Sendt: 28-09-2017 08:39:39

Se venligst vedhaeftede hgring over bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Bemazerk hgringsfrist 26. oktober 2017.

Med venlig hilsen

Mie Saabye
Chefkonsulent, Laagemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade & o
1057 Kabenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e www.sum.dk
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: medint@sum.dk; cc msb@sum.dk

Horingssvar vedr. bekendtgorelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det tilsendte
materiale,

Vi statter udkastet til indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis,
der har stort fokus pa patientsikkerhed.

Vi vil gerne g@re opmaerksom pa, at patienter inden opstart bade skal have
mundtlig og skriftlig information om forsggsordningen og medicinsk canna-
bis, herunder om deres muligheder for indberetning af bivirkninger.

Med venlig hilsen

o

Morten Freil

Direktor
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 83 patientforeninger og 880.000
mediemmer: Alzheimerioreningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekmmpelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeioreningen, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psariasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjzldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen






Sundheds- og Zldreministeriet
Fremsendt pr. mail

Hgringssvar vedrgrende bekendtggrelse om indberetning af
bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

Sundheds- og AZldreministeriet har fremsendt hgring over udkast til
bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og
behandling af bivirkningsindberetninger.

Danske Regioner skal indledningsvist bemarke, at det er tilfredsstillende, at
cannabisprodukterne i  forsggsperioden er underlagt  skaerpet
indberetningspligt samt, at bivirkningsdata skal anvendes til vurdering af nye
eller 2ndrede risici ved cannabisslutprodukterne.

Det skal dog samtidigt bemaerkes, at man fra andre lzegemidler ved, at der selv
ved alvorlige bivirkninger finder en betydelig underrapportering sted. Den
specielle bivirkning afhangighed og abstinenssymptomer er seerligt vigtig i
dette tilfeelde. Da afhzengighed og omfanget af psykiske abstinenssymptomer
som fplge af lz2ngerevarende behandling med cannabinoider fgrst klinisk kan
vurderes, nar behandlingen afbrydes, bgr vejledningen ogsd omfatte
registrering af bivirkninger efter seponering. Det ber saledes przeciseres hvilken
patientopfalgning, der forventes af behandlende l22ge og varigheden af denne.

Det fplger af § 4, stk. 3, at indberetningspligten ikke gaelder formodede
bivirkninger som fplge af medicineringsfejl. Samtidig star der: "Leeger kan dog
indberette formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl til
Leegemiddelstyrelsen”.

Det er positivt, at der kan indberettes formodede bivirkninger, da medicinsk
cannabis ikke har vaeret gennem de saedvanlige godkendelsesprocedurer. Det
kan veere svaert at afggre, om der er tale om en medicineringsfejl eller
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bivirkning, da dosis formentlig ofte vil veere individuel og afhange af patientens
diagnose.

Det folger af bekendtggrelsens § 7, stk. 2, at en lage ved indberetning af
bivirkninger bl.a. skal anfgre cannabismellemproduktets batchnummer. | den
forbindelse skal det bemzrkes, at mens hospitalsansatte lzger kan registrere
batchnummer ved udlevering pa hospitalerne, er dette ikke tilfaeldet for leeger
i primaersektoren, hvor cannabisslutproduktet udleveres pa et privat apotek.
Safremt registrering af batchnummer skal ske ved udlevering i primzersektoren,
vurderes det, at det bgr veere de private apoteker, der skal varetage opgaven.
Lager i primarsektoren ber siledes kunne indberette bivirkninger uden at
oplyse batchnummer, og Leegemiddelstyrelsen kan om npdvendigt indhente
batchnummer fra det udleverende private apotek.

Det angives i & 8 hvilke styrelser, der skal have informationen. Danske Regioner
finder, at der bgr indszettes en § 8, stk. 4, som forpligtiger Lagemiddelstyrelsen
til manedligt at informere regionerne om hvilke og hvor mange
bivirkningsindberetninger, man har modtaget.

Problemet med indberetningspligten er, at som situationen er lige nu, at
lzegerne ikke har nogen administrations- og doseringsvejledning. Hvor
meget/lidt skal de give for at undgd bivirkninger, som de ikke kender til?
Bivirkninger er ofte dosis afhangige og vil ogsa veere pavirket af anden medicin.
Nogle af bivirkninger, som fx dgsighed og den cerebrale excitation, kan vere
pnskveerdig for patienten. Skal sadanne virkning indberettes?

Det er erfaringen, at rigtig mange palliative patienter bliver dgsige og "skave”.
De far ofte en kombination af morfika, benzodiazepiner og cannabis. Skal alle
disse patienter indberettes? Der er generelt brug for en klar
behandlingsvejledning, som leegerne kan bruge mht. dosering, administration
osv., 53 de pa regelret vis, vil kunne observere og monitorere bivirkningerne.

Venlig hilsen

Thomas Birk Andersen
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Til Sundheds- og Zldreministeriet

Ved e-mail af 28. september 2017 har Sundheds- og Z£ldreministeriet anmodet om bemazerkninger fra hhv.
Justitsministeriet, Rigsadvokaten og Rigspolitiet vedrprende bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannahis og behandling af bivirkningsindberetninger.

Justitsministeriet har modtaget hgringssvar fra Rigsadvokaten, der har fremsendt fglgende bemaerkning:

“Bekendtggrelsen vil blive udstedt med hjemmel i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og giver lzeger
pligt til i hele forsegsperioden at indberette alle formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutprodukter,
herunder oplysninger fra patientjournaler og obduktionserklzeringer. Bekendtgarelsen er i opbygning og indhold
meget lig bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger ved lz2gemidler m.m.

Jeg skal hemzerke, at der i udkastets § 9, stk. 1, er hjemlet straf for undladelse af at efterkomme en oplysningspligt i
§ 5. Efter § 5 skal lazger efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen udlevere oplysninger fra journaler,
obduktionserklzringer og andet lignende dokumentationsmateriale til brug for styrelsens behandling af
indberetninger om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter. En sddan oplysningspligt findes tilsvarende i
bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved lzegemidler m.m., men pligten er ikke efter den bekendtggrelse
strafbelagt.

Det er ikke i bemaerkningerne til hjemmelsloven {lov om forsggsordning med medicinsk cannabis) naermere
beskrevet, hvilke konkrete oplysninger der kan kreeves udleveret, og under hvilke betingelser det kan ske.

Jeg skal pa den baggrund bemaerke, at bekendtgarelsesudkastet derfar efter min opfattelse kan give anledning til
overvejelse om, hvorvidt reekkevidden og indholdet af oplysningspligten er angivet med den klarhed og praecision,
der er ngdvendig, hvis en tilsideszttelse heraf skal kunne straffes, ligesom den strafbelagte oplysningspligt synes at
kunne rejse spprgsmal i relation til laegers tavshedspligt.”

Justitsministeriet kan henholde sig til Rigsadvokatens bemaerkninger.

Herudaver har Rigspolitiet over for Justitsministeriet oplyst, at Rigspolitiet i forl=ngelse af modtagelsen den 28.
september 2017 af hgringen fra Sundheds- og £ldreministeriet kontaktede Mie Saabye med henblik pa at fa
praciseret, hvad Sundheds- og £ldreministeriet gnskede Rigspalitiets stillingtagen til i forhold til haringen.
Sundheds- og £ldreministeriet vendte ikke tilbage over for Rigspolitiet med en precisering. Rigspolitiet har pa den
baggrund endvidere oplyst, at hgringen ikke umiddelbart ses at have politimazssig relevans, hvorfor Rigspolitiet ikke
nzrmere har forholdt sig til bekendtggrelsesudkastet.

Med venlig hilsen

Sidsel Bgndergaard
Fuldmasgtig
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