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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Epidemiudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 9 (Alm. del), som Folketingets
Epidemiudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 27. august 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stinus Lindgreen (RV).

Spgrgsmal nr. 9:

"Hvor mange borgere har indberettet alvorlige bivirkninger efter covid-19-
vaccination, og hvor stor en procentdel udggr denne gruppe af den gruppe borgere,
der har modtaget covid-19-vaccine? Hvordan defineres “alvorlig bivirkning” i denne
sammenhang?”

Svar:
Der er til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen og Statens
Serum Institut.

Leegemiddelstyrelsen oplyser fglgende:

”Covid-19-vaccinerne er omfattet af “skaerpet indberetningspligt”, hvilket betyder, at
laeger, tandlaeger, behandlerfarmaceuter og jordemgdre skal indberette alle
formodede bivirkninger (bortset fra formodede bivirkninger som fglge af
medicineringsfejl) hos patienter, som de har i behandling eller har behandlet, til
Leegemiddelstyrelsen. Andre sundhedspersoner, borgere/patienter og pargrende kan
indberette alle formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen har pr. 1. september 2024 modtaget i alt 73.900 indberetninger
om formodede bivirkninger ved covid-19-vacciner. Heraf er der 2801 indberetninger
om formodede alvorlige bivirkninger fra borgere.

En indberetning om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er en
faktisk sammenhang mellem vaccinen og de oplevede symptomer. Der kan vaere
andre arsager, fx borgerens helbredstilstand eller anden behandling.

Leegemiddelstyrelsen anvender indberetninger om formodede bivirkninger til at se,
om der er signaler om nye eller andrede risici, der skal undersgges naermere.
Bivirkningsindberetninger star ikke alene. De indgar i en samlet
leegemiddelovervagning med data fra bl.a. kliniske studier, observationsstudier,
registerstudier og periodiske sikkerhedsopdateringer.

En bivirkning er en skadelig og utilsigtet reaktion pa et leegemiddel. Ved en alvorlig
bivirkning forstas en bivirkning, som er dgdelig, livstruende, kreever
hospitalsindlaeggelse eller forlaengelse af hidtidig hospitalsindlaeggelse, eller som
resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller som
er en medfgdt anomali eller fedselsskade, § 3, stk. 4, i bekendtggrelse nr. 1823 af 15.
december 2015 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler m.m. og artikel 1, nr.
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12 i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler.”

Statens Serum Institut oplyser fglgende:

"Ifglge vores COVID-19 vaccine-liste har 4,938,427 personer modtaget en covid-19
vaccine i Danmark siden december 2020. De sidste vacciner, som er registreret i
databasen, er fra august 2024.”

Pa det foreliggende grundlag udggr den gruppe af borgere, der har indberettet
formodede alvorlige bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, ca. 0,06% af den gruppe
(samlede gruppe) af borgere, som har modtaget covid-19-vaccine.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan supplerende henvise til tidligere besvarelse af
EPI alm. del spgrgsmal nr. 30 vedr. fordelingen af indberetninger om bivirkninger ved

covid-19-vaccinationer modtaget af borgere og sundhedspersoner, som Folketingets
Epidemiudvalg stillede til indenrigs- og sundhedsministeren den 4. september 2023.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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