Bekendtggrelse nr. X

Bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af
bivirkningsindberetninger

[ medfar af § 54, § 56, stk. 4 og 5, og § 66, stk. 2,ilov nr. 1668 af 26. december 2017 om
forsggsordning med medicinsk cannabis, som andret ved lov nr. 429 af 6. maj 2025, fastseettes:

Anvendelsesomrdde, definitioner m.v.

§ 1. Denne bekendtggrelse vedrgrer indberetning af formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukter, der er omfattet af lov om ordning med medicinsk cannabis, og
Laegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukterne.

§ 2. Bekendtggrelsen omfatter ikke formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter, der
optrader under et klinisk forsgg, som Laegemiddelstyrelsen har meddelt tilladelse til i medfgr af
leegemiddellovens § 88, stk. 1, eller som er godkendt af Leegemiddelstyrelsen i medfgr af § 11, stk.
1, ilov om Kkliniske forsgg med laegemidler og forordning 536/2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler.

§ 3. Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reaktion pa et cannabisslutprodukt.

Stk. 2. Ved en alvorlig bivirkning fremkaldt af et cannabisslutprodukt forstas en bivirkning, som
er dgdelig, livstruende, kreever hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidtidig
hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller
uarbejdsdygtighed, eller som er en medfgdt anomali eller fgdselsskade.

Pligt til indberetning af bivirkninger ved cannabisslutprodukter

§ 4. Leeger skal til Leegemiddelstyrelsen indberette alle formodede bivirkninger hos patienter,
som de har i behandling eller har behandlet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Alle alvorlige bivirkninger skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter,
at leegen har faet formodning herom.

Stk. 3. Indberetningspligten i stk. 1 geelder ikke for formodede bivirkninger som fglge af
medicineringsfejl. Laeger kan dog indberette formodede bivirkninger som fglge af
medicineringsfejl til Leegemiddelstyrelsen.

§ 5. Laeger skal efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen udlevere oplysninger om patienters
helbredsforhold og behandling fra journaler, obduktionserkleeringer og andet lignende
dokumentationsmateriale, ndr det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af
indberetninger om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter.

Adgang til indberetning af bivirkninger ved cannabisslutprodukter



§ 6. Andre sundhedspersoner end laeger, samt patienter og pargrende kan til
Leaegemiddelstyrelsen indberette alle bivirkninger, som de far formodning om.

Indberetning af bivirkningsdata

§ 7. En indberetning skal mindst indeholde fglgende oplysninger:
1) identifikation af det misteenkte cannabisslutprodukt,

2) indikation og dosering,

3) en beskrivelse af den formodede bivirkning,

4) en eller flere oplysninger om den bergrte patient: Fgdselsdato, CPR-nummer, kgn, alder eller

initialer, jf. dog stk. 2, og

5) identifikation af indberetteren.

Stk. 2. En indberetning fra en laege skal sa vidt muligt indeholde oplysninger om patientens
CPR-nummer, cannabisslutproduktets anvendelsesmade og cannabismellemproduktets
batchnummer.

Stk. 3. Indberetning af formodede bivirkninger fra laeger skal ske elektronisk ved hjzelp af en e-
blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside eller via leegepraksissystemer.

Stk. 4. Indberetning af formodede bivirkninger fra andre sundhedspersoner skal ske elektronisk
ved hjzelp af en e-blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 5. Indberetning af formodede bivirkninger fra patienter og pargrende kan foretages
elektronisk ved hjzelp af en e-blanket pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Indberetning kan
ogsa foretages pa et skema, der kan fas ved henvendelse til Leegemiddelstyrelsen.

Anvendelse af bivirkningsdata

§ 8. Legemiddelstyrelsen registrerer alle indberetninger om formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukter i styrelsens bivirkningsdatabase og anvender bivirkningsdata til at
undersgge, om der er nye eller zendrede risici ved cannabisslutprodukterne.

Stk. 2. Bivirkningsdata kan indga i Laegemiddelstyrelsens afggrelser om iveerksaettelse af
foranstaltninger i henhold til § 8, nr. 1 og 3, 0g § 61, nr. 6 og 7, i lov om ordning med medicinsk
cannabis.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen videregiver indberetninger om formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukter som fglge af medicineringsfejl til det regionsrdd, der er udpeget efter
sundhedslovens § 199, stk. 1, 1. pkt.. Leegemiddelstyrelsen kan videregive indberetninger om
formodede bivirkninger som fglge af forkert brug af cannabisslutprodukter til Styrelsen for
Patientsikkerhed. Videregivelse sker i anonymiseret form.

Straf

§ 9. Med bgde straffes den, der overtraeder § 4, stk. 1 og 2, eller som undlader at efterkomme en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 5.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttraedelse
§ 10. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2026.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1732 af 26. december 2017 om indberetning af bivirkninger ved
medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger ophaeves.
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