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Notat vedrgrende kort oversigt over status for Plan for overvagning og tilsyn med regionernes
brug af leegemidler til brug for igangszttelse af fadsler

Sundhedsstyrelsen har den 30. august 2013 udarbejdet Plan for overvagning og tilsyn med re-
gionernes brug af leegemidler til brug for igangsattelse af fadsler.

Planen er nu stort set gennemfart, og i dette notat er der udarbejdet en kort status for de en-
kelte elementer i Planen, idet punkterne refererer til punkterne i Planen:

3.1.1. Der gennemfares en undersggelse af praksis vedrerende igangsettelse af fadsler
og omfanget af anvendelsen af leegemidler til igangseettelse af fadsler i Danmark
sammenholdt med erfaringer fra udlandet.

Status — Redeggarelse oversendt til fra Sundhedsstyrelsen til Sundhedsministeriets departe-
mentet med mail af 6. maj 2015.

3.1.2. Pabaggrund af regionernes redeggrelse vurderer Sundhedsstyrelsen, om der er
anledning til at &ndre praksis vedrgrende igangsattelse af fadsler.

Status — Redeggrelse oversendt til fra Sundhedsstyrelsen til Sundhedsministeriets departe-
mentet med mail af 6. maj 2015.

3.1.3  Der indfagres krav om indberetning af forbrugstal vedrgrende magistrelt fremstil-
let misoprostol til Leegemiddelstatistikregistret.

Status — Der er i 2013 indfgrt krav om kvartalsmessig indberetning.

3.1.4  Der gennemfares en arlig opfglgning pa de kvartalsvise indberetninger af salgs-
tal vedrgrende Angusta®.

Status — Der er i 2013 indfgrt krav om kvartalsmassig indberetning

3.2.1.  Der gennemfares kontrol af sygehusapotekernes magistrelle fremstilling af
misoprostol (tabletter og vagitorier) til igangseattelse af fadsler.

Status — inspektion er gennemfart og der er foretaget analyser pa udtagne prever i 2014.



3.2.2.  Der foretages en vurdering af, om der er behov for andringer af apotekerlovens
regler om magistrel fremstilling af leegemidler pa sygehusapoteker (behov for
opstramning af reglerne).

Status — Der er udarbejdet et notat, som er fremsendt fra Sundhedsstyrelsen til Sundhedsmini-
steriets departementet den 27. august 2014.

3.2.3.  Der foretages en vurdering af, om jordemgdre skal have pligt til at indberette
formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen. Jordemgdre kan indberette for-
modede bivirkninger i dag, men de er ikke forpligtet til dette.

Status — Jordmgdre har med bekendtgarelsesendring i foraret 2014 faet selvsteendig pligt til
at indberette formode bivirkninger.

3.3.1. Der gennemfares i 2014-2016 tvaergaende analyser af indberetninger om formo-
dede bivirkninger og utilsigtede haendelser i forbindelse med anvendelse af lae-
gemidler til igangsattelse af fadsler.

Status — Farste analyse er gennemfgrt og offentliggjort i Nyt om Bivirkninger december
2014. Naeste analyse vil foreligge i labet af efteraret 2015.

3.3.2.  Sundhedsstyrelsen indskeerper leegers pligt til at indberette bivirkninger.
Status — Brev udsendt i november 2013.

3.3.3  Sundhedsstyrelsen vil i samarbejde med Statens Serum Institut undersgge mulig-
hederne for at gennemfare en registerundersggelse af igangsattelse af fadsler,
herunder bivirkninger ved anvendelse af leegemidler til igangseettelse af fadsler.
Der skal i den forbindelse foretages en forundersggelse af, om registreringen i
Fadselsregistret kan anvendes til en sadan registerundersggelse.

Status — Forundersggelsen er gennemfart, og Sundhedsstyrelsen er nu i gang med, sammen

med de gvrige parter at gennemfgre analyser og udarbejde materialer som i lgbet af foraret
2016 kan offentliggares i anerkendte tidsskrifter. Der arbejdes pa, at offentliggarelsen ogsa
kan ske ved et seminar om igangsetning af fadsler arrangeret af de involverede parter.

3.3.4  Sundhedsstyrelsen foretager en gennemgang og vurdering af grundlaget for ud-
leveringstilladelser vedragrende leegemidlet Angusta®. | forleengelse heraf over-
vejes de krav og betingelser, der stilles i forbindelse med meddelelse af udleve-
ringstilladelser, herunder krav til opfelgning og overvagning. Der sondres i for-
ngdent omfang mellem udleveringstilladelser til enkeltpersoner (leeger) og udle-
veringstilladelser til institutioner (hospitaler).

Status — notat udarbejdet af Sundhedsstyrelsen til Sundhedsministeriets departement den 1.
maj 2014.

3.4.1. Regionerne gennemfgrer en kortleegning af lokale instrukser eller retningslinjer
for information om medicinsk igangseettelse af fadsler, undervisning til perso-
nale om medicinsk igangsettelse, og den mundtlige eller skriftlige information,



der gives til den gravide, herunder om denne information indeholder de punkter
der fremgar af Sundhedsstyrelsens brev af 14. januar 2013 til landets fedeafde-

linger. Denne kortleegning omfatter alle fadeafdelinger, jf. afsnit 3.1. Der ber sa
vidt muligt inddrages erfaringer fra borgere/brugere i undersggelsen.

Det undersgges i den forbindelse, om det kan veere relevant og hensigtsmaessigt
at udarbejde faelles regionale retningslinjer om information om medicinsk igang-
seettelse af fadsler under hensyntagen til lokale forhold

Status — Fremsendt fra Sundhedsstyrelsen til Sundhedsministeriets departementet med mail af

6. maj 2015.

3.4.2.

Jordmoderforeningen og DSOG undersgger, om det undervisningsmateriale, der
anvendes i forbindelse med uddannelse og efteruddannelse af jordemgadre og le-
ger, beskriver igangsattelse af fadsler — herunder virkninger og bivirkninger, an-
svarsfordeling og delegation, hjemsendelse med eller uden selvmedicinering,
indberetning af bivirkninger og utilsigtede haendelser samt information til den
gravide om igangsattelse — i forngdent omfang. Denne aktivitet gennemfares for
at sikre, at legen og jordemoderen har tilstreekkelige faglige handlemuligheder
og de forngdne kompetencer.

Status - notat modtaget i Sundhedsstyrelsen den 30. januar 2015 og indarbejdet i mail fra
Sundhedsstyrelsen til Sundhedsministeriets departement af 6. maj 2015.

Det har ikke vaeret muligt at indhente udtalelser fra Sverige, Norge eller Frankrig pa trods af
ministeriets hjelp til at adressere landene via Den Danske Reprasentation i Bruxelles. Det er
Sundhedsstyrelsens umiddelbare vurdering, at den eneste made at indhente disse oplysninger
vil veere en egentlig rundrejse til de pageeldende lande. Styrelsen gar gerne dette — men afven-
ter ministeriets rad i denne anledning.
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