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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 10. november 2017 stillet fglgende
spgrgsmal 2 (SUU L 57) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal 2:
”Ministeren bedes oplyse, hvad den skeerpede indberetningspligt indebaerer i
forhold til medicinsk cannabis.”

Svar:

Der bliver med hjemmel i lovforslagets § 54 fastsat regler om laegers pligt til at indbe-
rette formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutprodukter, herunder oplysnin-
ger fra patientjournaler og obduktionserklzeringer, til Leegemiddelstyrelsen.

Regler om lzegers pligt til indberetning af formodede bivirkninger ved cannabisslut-
produkter er en vigtig forudsaetning for, at Leegemiddelstyrelsen kan overvage pro-
dukternes sikkerhed og ivaerksaette ngdvendige foranstaltninger, hvis det viser sig, at
der er sikkerhedsproblemer med produkterne.

Reglerne bliver fastsat i bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medi-
cisnk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger, som har vaeret i hgring i
perioden 28. september 2017 til 26. oktober 2017, og som traeder i kraft samtidig
med lovforslaget den 1. januar 2018.

Reglerne fastsaetter i overensstemmelse med lovbemaerkningerne til § 54, at laeger
har pligt til at indberette alle formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter i
hele forsggsperioden, bortset fra bivirkninger som fglge af medicineringsfejl. Alvor-
lige bivirkninger vil skulle indberettes til Leegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at
leegen har faet formodning herom.

Der er saledes tale om en skaerpet indberetningspligt for laegerne, idet der skal indbe-
rettes oplysninger i hele forsggsperioden og om alle bivirkninger, nar laegerne har en
formodning om, at et cannabisslutprodukt har forarsaget en bivirkning. Der geelder
tilsvarende regler om skaerpet indberetningspligt for magistrelle leegemidler og leege-
midler omfattet af en udleveringstilladelse.

Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reaktion pa et cannabisslutprodukt.
En alvorlig bivirkning fremkaldt af et cannabisslutprodukt er en bivirkning, som er dg-
delig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af hidtidig hospitals-
indlaeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uar-
bejdsdygtighed, eller som er en medfgdt anomali eller fgdselsskade.

Med venlig hilsen
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