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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 14 (Alm. del), som Folketingets
Epidemiudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 27. august 2024.
Spergsmalet er stillet efter gnske fra Stinus Lindgreen (RV).

Spgrgsmal nr. 14:

”Hvad er retningslinjerne for opfglgning pa bivirkninger i relation til forskellige
vaccineprogrammer i Danmark, og hvordan har disse retningslinjer udviklet sig siden
den fgrste store udrulning af vaccineprogrammer her i landet? Hvordan ser det ud i
andre sammenlignelige lande f.eks. Tyskland, USA og de nordiske lande?”

Svar:
Der er til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Sundhedsstyrelsen og
Leegemiddelstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen oplyser fglgende vedr. opfglgning pa indberettede bivirkninger:
"Ved indfgrsel af nye vacciner forholder Sundhedsstyrelsen sig til den viden, der
allerede foreligger i forhold til vaccinernes sikkerhed. Disse data indgar i den samlede
vurdering af vaccinen. For vacciner, der allerede er indeholdt i programmer, foretager
Sundhedsstyrelsen ikke en aktivt opfglgende indsats i forhold til bivirkninger, men
reagerer, hvis der fra leegemiddelmyndighedernes side bliver rejst et signal om
mulige bivirkninger eller dokumenteret nye bivirkninger, som kan have betydning for,
at balancen mellem fordele og ulemper ved at have en vaccine i et program er
fordelagtig eller ej. Det skete bade i forhold til de signaler, der blev rejst om hhv. VITT
(vaccineinduceret trombose og trombocytopeni) og myocardit/pericardit efter
vaccination med visse af covid-vaccinerne, og i forhold til det signal, der i sin tid blev
rejst om CRPS og POTS som mulige bivirkninger til en af HPV-vaccinerne. | forhold til
sidstnaevnte fandt Leegemiddelmyndighederne i den efterfglgende vurdering af
signalet ingen sammenhang mellem rapporterede bivirkninger og den pagaeldende
HPV-vaccine. | forhold til VITT fgrte det til, at Sundhedsstyrelsen besluttede at tage
den pagealdende covid-vaccine ud af det danske covid-19 vaccinationsprogram.”

Leegemiddelstyrelsen oplyser fglgende vedr. indberetning af bivirkninger:

“Der er fastsat regler om indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen i
bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirkninger ved
legemidler m.m. (med senere andringer).

De vacciner, der bliver benyttet i danske vaccinationsprogrammer, er omfattet af
skeerpet indberetningspligt eller almindelig indberetningspligt.

Skaerpet indberetningspligt indebaerer, at laeger, tandlaeger, jordemgdre og
behandlerfarmaceuter har pligt til at indberette alle formodede bivirkninger (bortset
fra formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl) hos patienter, som de hari
behandling eller har behandlet, til Leegemiddelstyrelsen. Almindelig
indberetningspligt indebaerer, at ovennaevnte sundhedspersoner har pligt til at
indberette alle formodede alvorlige eller uventede bivirkninger (bortset fra
formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl).
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Alvorlige bivirkninger skal indberettes senest 15 dage efter, at de har faet formodning
herom. Leegemiddelstyrelsen offentligggr en ajourfgrt liste med godkendte
legemidler, der omfattet af skaerpet indberetningspligt pa styrelsens hjemmeside.
Alle nye godkendte lzegemidler, der ikke er generiske leegemidler, er omfattet af
skaerpet indberetningspligt i de fgrste 2 ar fra faktisk markedsfgring af laegemidlerne
er pabegyndt. Herefter er legemidlerne omfattet af almindelig indberetningspligt.
Leegemiddelstyrelsen kan dog i seerlige tilfelde beslutte at forlaenge perioden med
henblik pa skaerpet bivirkningsovervagning. Leegemiddelstyrelsen kan ogsa i serlige
tilfelde beslutte at saette andre godkendte laegemidler pa listen med laegemidler
med skaerpet indberetningspligt med henblik pa skaerpet bivirkningsovervagning. Det
kan fx vaere en aldre vaccine, der bliver introduceret fgrste gang i et
vaccinationsprogram eller en vaccine, der introduceres til en ny malgruppe for
vaccinationsindsatsen.

Andre sundhedspersoner, borgere/patienter og pargrende kan indberette alle
formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen indhenter i nogle tilfeelde supplerende oplysninger fra borgere
eller laeger til brug for vurdering af bivirkningsindberetninger. Det sker typisk, hvis
noget er uklart i indberetningen, hvis det er ngdvendigt til brug for vurdering af et
muligt signal om en ny type bivirkning, eller hvis der er behov for en medicinsk
bekreeftelse af leegen. Leeger skal efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen udlevere
oplysninger fra patientjournaler til brug for styrelsens behandling af
bivirkningsindberetninger.

Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved godkendte leegemidler, herunder
godkendte vacciner, i teet samarbejde med Det Europaeiske Leegemiddelagentur
(EMA) og de andre nationale leegemiddelmyndigheder i EU/E@S. Overvagningen
omfatter bl.a. indberetninger om formodede bivirkninger, vurderinger af resultater af
studier og periodiske sikkerhedsopdateringer. Signaler om nye eller zendrede risici
bliver behandlet i den europaeiske bivirkningskomité, PRAC, hos EMA. Nar PRAC
vurderer et signal, inddrages den samlede viden om lsegemidlet.
Laegemiddelstyrelsen er repraesenteret i PRAC.”

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ligger ikke inde med viden om retningslinjer for
opfalgning pa bivirkninger i relation til forskellige vaccinationsprogrammer i f.eks.
Tyskland, USA og de nordiske lande.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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