Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Primaer Sundhed

J. nr. 1303116

Den 23. oktober 2013

UDKAST

Forslag
til

Lov om zndring af sundhedsloven
(Forbedret tilslutning til bemevaccinationsprogrammet m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, foretages folgende andringer:

1. 1§ 157 a, stk. 6, indsettes efter 1. pkt.:
”Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registret med henblik pa at udsende
pamindelser ved manglende bemevaccination m.v.”

2. 1§ 157 a indsattes efter stk. 9 som nyt stykke:

”Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter neermere regler om Statens Serum Instituts
adgang cfter stk. 6 til oplysninger i registret med henblik pé at udsende pamindelser ved manglende
bemevaccination m.v. Ministeren fastsatter desuden regler om Statens Serum Instituts udsendelse af
pamindelser til bamnets forelder/foreldre og eventuelt egen laege.”

Stk. 10 bliver herefter stk. 11.

§2

Loven treder 1 kraft den 1. maj 2014.

§3

Loven gaelder ikke for Fergeme og Grenland, men kan ved kongelig anordning sacttes helt eller delvis 1 kraft



for Feeroeme med de @ndringer, som de fzergske forhold tilsiger.



Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

Formalet med lovforslaget er at forbedre tilslutningen til det danske bemevaccinationsprogram ved at dbne
mulighed for, at Statens Serum Institut pa baggrund af oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister (DDV)
kan sende pamindelser til foraldre til bem, der mangler at modtage én eller flere af de vaccinationer, der
indgar i vaccinationsprogrammet.

Lovforslaget skal desuden vare med til at sikre, at bem, der - pa baggrund af et individuelt behov - tilbydes
andre, supplerende vaccinationer, i videst muligt omfang vaccineres — rettidigt - med sadanne vacciner. Fx
anbefales det, at bem fodt af medre med kronisk hepatitis B modtager en hepatitis B vaccinationsserie pé i
alt 4 vaccinationer indenfor bamets forste levear for at forebygge smitteoverforsel fra mor til bam.
Lovforslaget abner derfor ogsa mulighed for, at Statens Serum Institut bl.a. kan sende pamindelser om
manglende vaccination til moderen og den praktiserende lage til et bam, der anbefales vaccineret mod
hepatitis B for at forebygge smitteoverforsel.

2. Lovforslagets baggrund og formal

Danmark har en lavere tilslutning til bernevaccinationsprogrammet end de europaiske lande, vi normalt
sammenligner os med.

UNICEF har i april 2013 offentliggjort en rapport om berns trivsel og vilkar 1 29 af verdens industrialiserede
lande. Af rapporten fremgér det, at vaccinationsdakningen i Danmark ligger pa under 90 pct., hvilket udover
Danmark kun er tilfzldet 1 @strig og Canada. Endnu faerre danske bem far ifelge rapporten de anbefalede
vaccinationer efter toars alderen.

At Danmark har en lavere tilslutning til bermevaccinationsprogrammet end de lande, vi normalt

sammenligner os med, viser sig ikke kun i statistikkeme. For MFR-vaccinationeme, der bl.a. beskytter mod

maslinger, har den lavere tilslutning ogsi medfort gentagne udbrud med maslinger i Danmark de seneste ar.

Det er WHO’s maélsatning at eliminere maeslinger ved ar 2015 1 Europa. For at na dette mal, er det

nedvendigt med en samlet tilslutning til de to MFR-vaccinationer, der gives, nar bamet er henholdsvis 15

maneder og 4 ar (eller 12 &r hvis bamet var xldre end 4 &r den 1. april 2008) pa 95 pct. Tilslutningen til den

MFR-vaccination, der gives, nar bamet er 15 maneder, var imidlertid pr. 10. januar 2013 kun 87-89 % for
argangene 2006-2010, mens tilslutning til den MFR-vaccination, der gives, nar bamet er fyldt 12 ar, var 85-
88 % for argangene 1993-1999. Endelig ses en betydelig forsinkelse 1 vaccinationstidspunktet 1 forhold til

den anbefalede alder for vaccination.

Det er dog ikke alene, nar vaccinationsdackningen her i landet sammenholdes med dakningen i andre lande,
at der kan spores forskelle i tilslutningen. Der ses saledes ogsd forskelle i tilslutningen, nar
vaccinationsdackningen sammenlignes pa tvers af landet. Opgerelser viser saledes, at tilslutningen til den
MFR-vaccination, der gives, nar bamet er 4 ar, i Allerad ligger pa 84 pct., mens den i Ishgj ligger pa 71 pct.
for bern fadt 1 2006 og 2007.



En spergeskemaundersegelse foretaget af Statens Serum Institut blandt foraeldre til bem, der ikke havde faet
den revaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio (DiTeKiPol), der gives, nar bamet er fyldt 5 ar,
viste, at forzldrenes forglemmelse var én af de hyppigste arsager til manglende vaccination, og at kun en
mindre andel bevidst havde fravalgt vaccinationen.

Med dette lovforslag foreslas det at etablere en central, landsdackkende pamindelsesordning baseret pa data
fra Det Danske Vaccinationsregister (DDV), som sikrer, at der pa udvalgte tidspunkter 1 barnets liv, sendes
pamindelser til bamets foraldre om eventuelle manglende vaccinationer.

Det foreslds desuden at &bne mulighed for, at der pa baggrund af oplysninger i Det Danske
Vaccinationsregister ligeledes kan sendes pamindelser om manglende vaccination til én eller begge foraeldre
og/eller den praktiserende lage til et bam, der er i szrlig risiko for at blive péfert en smitsom sygdom, og
som derfor tilbydes supplerende vaccinationer ud fra et individuelt behov. Det galder bl.a. i forhold til bem
fodt af medre med kronisk hepatitis B, hvor rettidig vaccination mod hepatitis B kan forebygge, at
infektionen overfores fra mor til barn.

Lovforslagets indhold
2.1. Geeldende ret

Statens Serum Institut er ifelge sundhedslovens § 157 a, stk. 1, ansvarlig for at drive Det Danske
Vaccinationsregister (DDV), der omfatter en elektronisk registrering af oplysninger om den enkelte borgers
vaccinationer og hertil knyttede oplysninger.

Af lovbemarkningeme til § 157 a, stk. 1, der blev indsat i sundhedsloven ved lov nr. 534 af 26. maj 2010,
fremgar, at det er hensigten, at vaccinationsregistret skal indeholde data for alle vacciner givet til borgere,
der er bopalsregistreret i CPR - uanset om der er registreret vaccinationsoplysninger for den enkelte borger
cller ¢;j.

Det fremgéar desuden af lovbemarkningeme, at borgeren i registeret vil blive registreret med personnummer,
ligesom der forudsettes at skulle ske en registrering af datoen for vaccination, vaccinens navn og
batchnummer samt oplysninger om lage eller vaccinator. Endvidere fremgar det, at der 1 opbygningen af
vaccinationsregistret vil skulle indga en raekke stamdata, som fx laegemiddeldata, person- og adressedata fra
CPR samt yder- og autorisationsdata fra Sundhedsstyrelsens registre m.v.

Sundhedslovens § 157 a, stk. 9, indeholder en bemyndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsaette neermere regler om driften m.v. af vaccinationsregistret - herunder regler om hvilke oplysninger,
der ma registreres 1 vaccinationsregistret. Der er 1 bekendtgerelse nr. 1017 af 25. august 2010 om Statens
Serum Instituts elektroniske registrering af de enkelte borgeres vaccinationer og hertil knyttede oplysninger
fastsat nermere regler om hvilke oplysninger, Statens Serum Institut registrerer 1 vaccinationsregistret.

Det fremgéar saledes af bekendtgerelsens § 1, stk. 3, at vaccinationsregistret indeholder oplysninger om
vacciner givet af en laege, herunder som led i et vaccinationsprogram, vacciner ordineret pa recept, vacciner
udleveret efter recept pa apotek og vacciner givet pa sygehus cller sygehuslaboratorium. Det fremgar
desuden af bekendtgerelsens § 4, at registret indeholder oplysninger om personer, der er registreret med
bopal i CPR, og at felgende oplysninger om de givne vaccinationer er indeholdt i registret:

1) Borgerens personnummer.



2) Lagens eller vaccinators autorisations-ID eller personnummer.

3) Vaccinationens navn.

4) Dato for vaccinationen.

5) Batch- eller lotnummer for vaccinen, hvis oplysninger herom forefindes.
6) Fritekst, der er relevant i forhold til registrering af vaccinen.

Forzldremyndighedsindehaveren har adgang til vaccinationsoplysninger for bern og unge under 15 ar.
Oplysninger om bamets forzldres bopalsadresse findes i CPR, der indgér i de stamdata, der understatter
vaccinationsregistret. I disse stamdata indgar ogsa oplysninger om foreldremyndigheden for bern fedt efter
2004 og for bern fedt for 2004, hvis der er truffet afgerelse herom i statsforvaltningen.

Statens Serum Instituts adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister er reguleret i
sundhedslovens § 157 a, stk. 6. Af bestemmelsen fremgar det, at Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger i vaccinationsregistret med henblik pa at overvage og vurdere vaccinationstilslutning og — effekt
samt undersgge eventuclle sammenhange mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination. Det fremgéar desuden af bestemmelsen, at Statens Serum Institut har adgang til oplysninger i
registret, nér det er pakraevet af driftstekniske grunde eller folger af Statens Serum Instituts forpligtelser m.v.
som dataansvarlig for registret.

Sundhedsloven giver ikke mulighed for, at Statens Serum Institut kan anvende oplysningeme i
vaccinationsregistret til andre formal end dem, der er anfert 1 § 157 a, stk. 6 — herunder som grundlag for at
sende pamindelser om manglende vaccination af personer, der er registreret 1 vaccinationsregistret.

Oplysninger om en borgers vaccinationer er personfelsomme oplysninger, som anfert i § 7, stk. 1, i lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven), og ma som udgangspunkt ikke behandles. Det fremgar
imidlertid af § 7, stk. 5, 1 persondataloven, at forbuddet mod behandling af oplysninger om bla.
helbredsmeessige forhold ikke gelder, hvis behandlingen af oplysninger er nedvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning
af laege- og sundhedstjenester, og behandlingen foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

2.2. Overvejelser

Regeringen finder, at der — med henblik pa at forbedre tilslutningen til det danske bermevaccinationsprogram -
ber vare adgang til at anvende oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister og de stamdata, der
understetter registret, som grundlag for at etablere en central, landsdaekkende pamindelsesordning rettet mod
foraeldre til bern, der mangler at blive vaccineret med ¢én eller flere af de vacciner, der indgar idet danske
bemevaccinationsprogram.

Regeringen finder desuden, at der ber vacre adgang til at anvende oplysningeme i registret med henblik pé at
sikre, at en sddan pamindelsesordning ogsa kan omfatte vaccinationer, der - i modsatning til de
vaccinationer der tilbydes alle bern som led 1 det danske bernevaccinationsprogram - tilbydes bem ved
individuelt behov. Det skal forst og fremmest vaere med til at sikre, at bem fedt af medre med kronisk
hepatitis B modtager tilstrackkelig og rettidig vaccination mod hepatitis B. Det er sdledes Sundhedsstyrelsens
anbefaling, at disse bern modtager en vaccinationsserie pa i alt 4 vaccinationer inden for det ferste levear for



at forebygge smitteoverforsel fra mor til bam.

Ved at ctablere disse pamindelsesordninger ensker regeringen at sikre, at flest mulige bern modtager de
vaccinationer, der indgar i det danske bernevaccinationsprogram, eller som tilbydes efter individuelt behov.
Regeringen gnsker samtidig at sikre, at manglende vaccination i videst muligt omfang skyldes et bevidst valg
fra forzldrenes side - et valg, der skal respekteres. Efter regeringens opfattelse ber der derfor ogsa veare
mulighed for, at foraeldre, der har besluttet, at deres bermn ikke skal vaccineres, kan tilkendegive, at de ikke
onsker at modtage pdmindelser om manglende vaccination.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at Statens Serum Institut ber administrere
pamindelsesordningen. Dette henset til, at Statens Serum Institut efter sundhedsloven har til formal at
forebygge og bekaempe smitsomme sygdomme ved bl.a. at overvige den danske vaccinationstilslutning.
Hertil kommer, at Statens Serum Institut i dag er ansvarlig for drifien af Det Danske Vaccinationsregister.

Da Statens Serum Instituts nuvarende adgang efter sundhedslovens § 157 a, stk. 6, til oplysninger 1 Det
Danske Vaccinationsregister ikke omfatter en adgang til at behandle oplysningeme i registret med henblik pa
at sende pamindelser om manglende vaccination, finder regeringen, at en sadan adgang ber ctableres via en
endring af sundhedsloven.

Det er regeringens vurdering, at behandling af oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister og de
stamdata, der understetter registret, med henblik pa udsendelse af pamindelser om manglende vaccination vil
vaere omfattet af undtagelsesbestemmelsen 1 § 7, stk. 5, i persondataloven, idet behandlingen vil ske med
henblik pa at forbedre tilslutningen til det danske bemevaccinationsprogram og andre anbefalede
vaccinationer. Behandlingen af oplysningeme opfylder saledes formal, der er anfort i bestemmelsen. Det skal
samtidig bemarkes, at de medarbejdere pa Statens Serum Institut, der vil forestd behandlingen af
oplysningeme, er underlagt tavshedspligt efter straffelovens § 152.

2.3. Lovforslagets indhold

2.3.1. Pamindelser om manglende vaccination med vacciner, der indgdr i det danske
barnevaccinationsprogram

Det foreslas at give Statens Serum Institut adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister og de
stamdata, der understotter registret, som er nedvendige for at kunne udsende pdmindelser om manglende
vaccination af berm med vacciner, der indgar i det danske bemevaccinationsprogram. Programmet omfatter
pa nuvarende tidspunkt felgende vaccinationer:

e Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1 (hamophilius influenzae), der gives nar bamet er 3
mdr., 5 mdr. og 12 mdr.

e PCV (pnecumonokokvaccine), der gives nar barnet er 3 mdr., 5 mdr. og 12 mdr.

e MFR (vaccination mod maslinger, faresyge og rede hunde), der gives nar bamet er 15 mdr.
og 4 ar — dog 12 ar for bern xldre end 4 ar pr. 1. april 2008.

e Difteri-tetanus-kighoste-polio revaccination, der gives nar barnet er 5 ar.

e HPV (livmoderhalskraeft), der gives 3 gange til piger i alderen 12-14 ar.

Det foreslas samtidig at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte narmere regler
om den foresladede adgang til oplysningeme i registret. Der vil med baggrund i den foreslaede bemyndigelse
blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut kan foretage opslag i registeret med henblik pa at



identificere bemn, der mangler at blive vaccineret med ¢én eller flere af de vacciner, der indgér i
bemevaccinationsprogrammet. Beorn, der pd den baggrund identificeres med én cller flere manglende
vaccinationer, vil blive identificeret med navn og cpr-nummer. Disse oplysninger vil blive sammenkert med
oplysninger 1 CPR om navn og adresse pa indchaveren af forazldremyndigheden over bamet, hvilket er en
grundlezggende forudsztning for, at Statens Serum Institut kan udsende pamindelser om relevante
manglende vaccinationer.

Der vil desuden blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut kan videregive oplysninger om et bams
eventuelle manglende vaccinationer i form af pamindelser, der sendes til bamets forzlder/foraldre
(forzldremyndighedsindehaver(e). Regleme vil blive fastsat inden for rammeme af persondataloven, og
Datatilsynet vil blive hort over regleme, inden de udstedes.

Pamindelserne om manglende vaccination vil blive udsendt i form af et brev i lukket kuvert til
forzldremyndighedsindehaver(e) 1 den maned, hvor bamet fylder henholdsvis: 2 ar, 67 ar og 14 ar. Det kan
dog pa et senere tidspunkt — bl.a. i forbindelse med fremtidige &ndringer i vaccinationsprogrammet eller
endringer i vaccinationstilslutningen - blive relevant at &endre tidspunkteme for udsendelse af pamindelser.

Baggrunden for at sende en pamindelse ved bamets fyldte andet ar er, at der i barnets forste leveér ses en
forholdsvis god vaccinationsdackning, hvorefter dackningen falder. Pamindelse ved 6% ar er relevant, fordi
alle vaccinationeme i bemevaccinationsprogrammet - med undtagelse af HPV-vaccination til piger - ber
vaere givet pa dette tidspunkt. For pamindelse om manglende HPV-vaccination er valgt det 14. ar.
Baggrunden herfor er, at der skal gives 3 vaccinationer inden for et vist tidsinterval. Selvom den ferste HPV-
vaccination gives 1 det 12. ar, kan vaccinationsserien fortsatte ind i det 13. ar. Hertil kommer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at HPV-vaccinen indgives sé tidliget som muligt for at undga, at pigen allerede
er smittet med de HPV-typer, som vaccinen beskytter imod.

Statens Serum Institut vil kun sende pamindelser om relevante manglende vaccinationer. Det indebarer, at

der for bem, der er fyldt 2 ar, pamindes om manglende vaccination med difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib

ved 3 og 5 og 12 méneder og MFR ved 15 maneder. Der vil ikke blive pdmindet om pneumokokvaccination,

da disse vaccinationer kun anbefales til bern under 2 ar. En pamindelse ved 6% ar vil omfatte difteri-tetanus-
kighoste-polio ved 3, 5 og 12 mdr., MFR vaccinationen ved 15 mdr. og 4 ar samt difteri-tetanus-kighoste-
polio revaccination ved 5 ar. Der vil ikke blive pamindet om Hib, da denne vaccination ikke er relevant for

bem over 5 ar. Pamindelser om manglende HPV-vaccination ved det fyldte 14. ar vil ud over HPV

vaccinationer ogsa omfatte eventuelt andre manglende bernevaccinationer, der burde vare indgivet tidligere

i henhold til bermevaccinationsprogrammet.

Herudover vil Statens Serum Institut ved de pamindelser, der udsendes nér barnet er fyldt 2 &r, orientere om
muligheden for og vigtigheden af, at bamet modtager de forebyggende berneunderseggelser hos egen lage.
Det Danske Vaccinationsregister indeholder ingen data, der ger det muligt at felge op pa, om et barn har
modtaget de forebyggende berncundersogelser.

Det vil pa sigt - og som led i implementeringen af den faellesoffentlige digitaliseringsstrategi - kunne komme
pa tale at udsende pamindelserne om manglende vaccination som digital post. Men for at sikre, at
lovforslaget far den enskede effekt pa vaccinationstilslutningen - ogsa hos socialt udsatte bem - skennes det
mest hensigtsmaessigt at pamindelserne om manglende vaccination i ferste omgang udsendes i fysisk form.

2.3.2.  Pamindelser om manglende vaccination mod hepatitis B m.v.



Det foreslas, at Statens Serum Institut tillige far adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister,
som er ngdvendige for at udsende pamindelser om manglende vaccination af bem, som er i sarlig risiko for
at udvikle en smitsom sygdom og derfor — efier individuelt behov - tilbydes andre, supplerende vaccination
end dem, der indgar i bermevaccinationsprogrammet.

Formalet hermed er at abne mulighed for, at Statens Serum Institut kan udsende pamindelser om eventuel
manglende vaccination mod hepatitis B af bemn fedt af medre med kronisk hepatitis B. Disse bern ber ifelge
Sundhedsstyrelsens anbefalinger modtage en vaccinationsseric pa i alt 4 vaccinationer inden for det ferste
levear for at forebygge smitteoverforsel fra mor til barn. Der fodes arligt ca. 180 bem af kvinder med kronisk
hepatitis B.

Forslaget vil efter sin ordlyd kunne anvendes som grundlag for at sende pamindelser om manglende
vaccination med andre typer af vacciner, der tilbydes bem ved individuelt behov, men tenkes i forste
omgang anvendt for vaccination mod hepatitis B.

Med henblik pé at identificere og sende pamindelse om manglende hepatitis B vaccination af bermn fedt af
medre med kronisk hepatitis B vil Statens Serum Institut anvende instituttets sékaldte hepatitis B database,
der omfatter prevesvar for alle kvinder bosiddende 1 Danmark, der er screenet positive for kronisk hepatitis B
som led i graviditetsscreeningen. Databasen indeholder ogsa oplysninger om bamets cpr-nummer. Moderens
og barnets praktiserende laege kan identificeres med navn og adresse i Statens Serum Instituts yderregister,
der indgar som en del af stamdata til Det Danske Vaccinationsregister.

Der vil i medfer af den foreslaede bemyndigelse for ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte
regler om adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregler og udsendelse af pamindelser om
manglende vaccination blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut har adgang til oplysninger 1 Det
Danske Vaccinationsregister med henblik pa at identificere eventuelle manglende hepatitis B vaccinationer
og sende pamindelser herom til moderen og bamets praktiserende lage. Pamindelser om manglende
vaccination mod hepatitis B vaccination vil blive udsendt méanedligt i barnets forste levear.

2.3.3.  Mulighed for at fraveelge pamindelser om manglende vaccination

Den foreslaede adgang for Statens Serum Institut til at udsende pamindelser ved manglende vaccination vil
ikke omfatte bern, hvis foralder/forzldre (foraeldremyndighedsindehaver(e) har tilkendegivet, at man ikke
onsker at modtage pdmindelser om manglende vaccination.

Efter den foresldede bemyndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om
Statens Serum Instituts udsendelse af pamindelser om manglende vaccination, vil der saledes blive fastsat
regler om, at der ikke kan sendes pamindelser til foraldre til bem, der aktivt har tilkendegivet over for
Statens Serum Institut, at de ikke ensker at modtage pamindelser om manglende vaccinationer.

Statens Serum Institut vil med henblik herpd ectablere en ordning, hvorefter foraldrene
(forzldremyndighedsindehavere) til bern, som ikke enskes vaccineret, kan give Statens Serum Institut
meddelelse om, at de ikke ensker at modtage pamindelser om manglende vaccination.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Det skennes, at de offentlige merudgifter til udvikling og drift af pamindelsesordningen vil vare 1 mio. kr.



arligt, der finansieres via midler fra satspuljeaftalen for 2012-2015, der vil sikre varig finansiering af
ordningen. Forslaget vil desuden vare forbundet med en marginalt eget administration i Statens Serum
Institut, der vil vaere dackket af de afsatte 1 mio. kr.

Forslaget forventes herudover at medfere en eget tilslutning til bemevaccinationsprogrammet.
4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Lovforslaget har ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget har ingen administrative konsekvenser for borgeme, dog vil forzldre til bem, der ikke ensker at
modtage pamindelser om manglende vaccinationer, skulle orientere Statens Serum Institut herom.

6. Miljemezessige konsekvenser

Forslaget har ingen miljemaessige konsekvenser.
7. Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
8. Herte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har varet sendt i hering hos Berneradet, Bornesagens Fellesrad, Bems Vilkar,
Danske Regioner, Danmarks Apotckerforening, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Det Etiske Rad, Farmakonomforeningen,
Forbrugerradet, Foreningen af Speciallaeger, Jordemoderforeningen, KL, Laegeforeningen, Organisationen af
Lagevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Pharmadanmark, Praktiserende Lagers
Organisation, Radet for Socialt Udsatte og Vaccinationsforum.

9. Sammenfattende skema
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

$1

Tilnr. 1

Med den foreslaede tilfajelse i sundhedslovens § 157 a, stk. 6, far Statens Serum Institut adgang til
oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister, som er nedvendige for at instituttet kan identificere bem, der
mangler at blive vaccineret med vacciner, der indgéar i det danske bemevaccinationsprogram, eller som
tilbydes et bam ved individuelt behov. Efter den foreslaede bestemmelse vil Statens Serum Institut desuden
fa adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister, som er ngdvendige for — helt konkret - at kunne
sende pamindelser om manglende vaccination til barnets foraclder/foraldre
(forzldremyndighedsindehaver(e).

Adgangen efter den foreslaede bestemmelse omfatter derfor bade de oplysninger, der fremgar af selve
registret (herunder barnets navn og cpr-nummer, vaccinationens navn og datoen for vaccinationen) og de
stamdata, der understotter Det Danske Vaccinationsregister, herunder CPR, hvoraf oplysninger om
foraeldremyndighedsindehaver(e) vil fremga.

Ved manglende vaccination forstés i den forbindelse, at bamet ikke har fulgt bemevaccinationsprogrammet
cller modtaget vaccinationer, der tilbydes bamet ved individuelt behov pa et narmere bestemt tidspunkt i
bamets liv.

Der henvises 1 gvrigt til bemaerkningeme til § 1, nr. 2, og pkt. 2.3 i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Tilar. 2

Med den foresldede bestemmelse indsattes et nyt stk. 10 i § 157 a, hvorved ministeren for sundhed og
forebyggelse bemyndiges til at fastsactte naermere regler om den i lovforslagets § 1, nr. 1, foresldede adgang
for Statens Serum Institut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister.

Der vil i medfer af den foreslaede bemyndigelse blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut har adgang
til alle oplysninger i registret, der er ngdvendige for at kunne identificere bem, der mangler at modtage én
eller flere af de vaccinationer, der indgar i det danske bemevaccinationsprogram. Der vil desuden blive
fastsat regler om, at adgangen til oplysninger i registret ogsd omfatter oplysninger om, hvorvidt et barn, der
er fedt af en kvinde med kronisk hepatitis B, har modtaget de af Sundhedsstyrelsen anbefalede vaccinationer
mod hepatitis B. Bern, der som folge af moderens smittestatus anbefales vaccineret mod hepatitis B,
identificeres via oplysninger om bamets moder, der fremgar af Statens Serum Instituts database over
prevesvar for kvinder i Danmark, der er screenet positive for kronisk hepatitis B.

Herudover vil der efter den foresldede bemyndigelse blive fastsat regler om, at den foresldede adgang for
Statens Serum Institut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister ogsd omfatter oplysninger i de
stamdata, der understetter registret, herunder oplysninger om forazldremyndighed og dennes adresse, idet
disse oplysninger er afgerende for, at der kan udsendes pamindelser om manglende vaccination.
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Endvidere vil der i medfer af den foreslaede bemyndigelse blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut
sender:

e Pamindelser om manglende vaccination med vacciner, der indgdr i det danske
bemevaccinationsprogram til bamets foraelder/foraldre foraeldremyndighedsindehaver(e).
e Pamindelser om manglende hepatitis B vaccination til bammets moder og praktiserende lacge.

Endelig vil det efter bemyndigelsen blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut ikke sender pamindelser
til barnets foraclder/foraeldre om manglende vaccination, hvis foraeldremyndighedsindehaver(e) har meddelt
Statens Serum Institut, at man ikke ensker at modtage pamindelser om manglende vaccination.

Der henvises i1 gvrigt til pkt. 2.3 i de almindelige bemaerkninger

§2

Det foreslas at loven skal traede i kraft den 1. maj 2014.

§3

Sundhedsloven gaelder ikke for Faergeme og Grenland, men dele af loven kan ved kongelig anordning
sxttes helt eller delvis i kraft for Faeroeme med de afvigelser, som de fzreske forhold tilsiger. Det
foreslds pa den baggrund, at lovens territoriale anvendelsesomride fastszttes sd det svarer til
hovedlovens anvendelsesomrade.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende ret

Geeldende formulering

Lovforslaget

§157a.[...]

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger i registeret med henblik pa at overvage
og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt
undersgge eventuclle sammenhange mellem
vaccination og uventede reaktioner eller
bivirkninger ved vaccination. [...]

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseatter nermere regler om driften m.v. af
registeret og fastsaetter herunder naermere regler
om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i
registeret,

2) pligt til sletning og &ndring af registrerede
oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, foretages folgende andringer:

1. 1§ 157 a, stk. 6, indsattes efter 1. pkt.:
”Statens Serum Institut har desuden adgang til
oplysninger i registret med henblik péa at
udsende pamindelser ved manglende
bemevaccination m.v.”

2. 1§ 157 aindsattes efter stk. 9 som nyt stykke:

”Stk. 10. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter neermere regler om
Statens Serum Instituts adgang efter stk. 6 til
oplysninger i registret med henblik péa at
udsende pamindelser ved manglende
bemevaccination m.v. Ministeren fastsactter
desuden regler om Statens Serum Instituts
udsendelse af pdmindelser til bamnets
foraelder/foreldre og eventuelt egen lacge.”

Stk. 10 bliver herefter stk. 11.
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oplysninger, der er registreret om vedkommende i
Det Danske Vaccinationsregister, og til inddatering
og blokering af oplysninger, der er registreret om
vedkommende i Det Danske Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til
den maskinelle registrering (logning) af alle
anvendelser af de registrerede oplysninger,

5) adgang til elektronisk opslag i registeret for
laeger, tandlacger, jordemedre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter,
plejehjemsassistenter, Sundhedsstyrelsen,
Lacgemiddelstyrelsen og andre personer, der efter
regler fastsat i medfor af stk. 4 har adgang til de
registrerede oplysninger,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektronisk
opslag 1 og inddatering af oplysninger 1 registeret
samt videregivelse af oplysninger fra registeret til
clektroniske omsorgsjournalsystemer i kommuner,
clektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse og
i leegepraksis og andre journalsystemer
indeholdende patientoplysninger og

7) de i stk. 2-4 nzvnte personers adgang og pligt til
clektronisk at indberette oplysninger til registeret,
opdatere oplysninger om borgeres
medicinoplysninger hidrerende fra registeret og
korrigere urigtige oplysninger, herunder tekniske
krav og formkrav til sddanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.

§2

Loven traeder i kraft den 1. maj 2014.

§3
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Loven galder ikke for Faergeme og Grenland, men
kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis
i kraft for Feregeme med de aendringer, som de
faergske forhold tilsiger.
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