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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 29. november2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 229 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Sp@rgsmal nr. 229:

”Pa baggrund af skrivelsen fra Danish Breast Cancer Group, bedes ministeren kom-
mentere, om ministeren finder det tilfredsstillende, at bivirkningerne til antihormon-
behandling ikke er registreret systematisk siden 2015, og ikke kommer til det fgr
2018? Ministeren bedes endvidere redeggre for, om laegers pligt til indberette alle
formodede bivirkninger og formodede eksponeringsreaktioner hos mennesker eller
dyr, som de har i behandling eller har behandlet er overholdt, jf. § 4 i BEK nr. 1823 af
15. december 2015, nar kvinder i antihormonbehandling ikke har faet registreret bi-
virkninger siden 2015? Der henvises til SUU alm. del - bilag 103.”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Sundheds-
styrelsen. Pa baggrund af Sundhedsstyrelsens udtalelse og styrelsens oplysninger ind-
hentet fra Danish Breast Cancer Group er det min opfattelse, at der har vaeret tale
om en midlertidig pause i mulighederne for at registrere bivirkninger til den kliniske
kvalitetsdatabase "Dansk Brystkraeft Database”, som drives af Danske Regioner.

Denne pause i registreringerne har, efter hvad jeg har faet oplyst af Sundhedsstyrel-
sen, hverken bergrt sundhedspersonalets muligheder for at opfylde deres pligt til at
registrere formodede bivirkninger i patientjournalen eller i Leegemiddelstyrelsens bi-
virkningsdatabase i henhold til bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om om
indberetning af bivirkninger ved lzegemidler m.m.

Laegemiddelstyrelsens bivirkningsovervagning fungerer uafhaengigt af funktionalite-
ten af kvalitetsdatabasen, og Leegemiddelstyrelsens system til indberetning og regi-
strering af mulige bivirkninger ved leegemidler, herunder antihormonelle leegemidler,
har i hele perioden vaeret og er fortsat fuldt operationel.

Styrelsen oplyser saledes fglgende, hvortil jeg kan henholde mig:

”Sundhedsstyrelsen kan pa baggrund af information, som er indhentet fra Danish
Breast Cancer Group (DBCG), oplyse at den i henvendelsen naevnte systematiske regi-
strering af bivirkninger drejer sig om indsamling af data til den kliniske kvalitetsdata-
base Dansk Brystkraeft Database. | Danmark er der en raekke regionale og landsdaek-
kende kliniske kvalitetsdatabaser, som har til formal at male kvaliteten af den sund-
hedsfaglige behandling og bidrage til at forbedre sundhedsvaesenets indsats og resul-
tater. De kliniske kvalitetsdatabaser drives af Danske Regioner og er godkendt af
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Sundhedsdatastyrelsen. Systematisk registrering af data om bivirkninger i Dansk
Brystkraeft Database bruges sammen med andre aggregerede data til maling af kvali-
teten i den sundhedsfaglige behandling af brystkreeft.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere oplyse, at det i henvendelsen fra DBCG naevnte
program er Sundhedsstyrelsens Opfglgningsprogram for brystkraeft. Opfglgningspro-
grammet beskriver opfglgningen af brystkraeftpatienter, herunder perioden med an-
tihormonbehandling, men indeholder ingen beskrivelse af, hvordan data til den klini-
ske kvalitetsdatabase skal registreres.

Det er Sundhedsstyrelsens klare forventning, at en midlertidig pause i den systemati-
ske registrering af bivirkninger til den kliniske kvalitetsdatabase ikke pavirker den
konkrete behandling og opfglgning af den enkelte patient.”

Med venlig hilsen
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