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Til Sundhedsstyrelsen

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa udkastet.

Vore kommentarer gar specifikt pa de dele af vejledningen, som vedrgrer den sakaldte tilvalgsordning.
Der er tale om vejledning, der vedrgrer en kontroversiel politisk beslutning. Den handler om at give mulighed for, at
laeger kan vaelge at ordinere og give vacciner, som ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen. DSAM har offentligt fraradet

borgerne i Danmark at deltage i tilvalgsordningen.

Overordnet kan vi se, at vejledningen bekraefter,

- at der ikke vil kunne angives konkrete anbefalinger for anvendelsen,

- at der ikke kan udpeges malgrupper,

- at information om behandlingen skal gives ved en samtale med en lage,

- at der geelder skaerpede krav til det informerede samtykke, med gode begrundelser

- at leegen specifikt skal vurdere og informere om den forventet beskedne forebyggelsesgevinst ved fremskyndet
vaccination under tilvalgsordningen

- at laegen specifikt skal fremhaeve, at vaccinen ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen pa grund af forholdet mellem
fordele og ulemper og at anbefalede vacciner vil blive tilgeengelige i det generelle program.

- at laegen specifikt skal naevne sjaldne alvorlige komplikationer og bivirkninger, som aktuelt er tilfeelde af blodpropper
ledsaget af blodpladeforstyrrelser, med stor sygelighed og dgdelighed, og at disse kan ramme alle, uanset kgn og alder.
- at kravet til journalfgring ogsa er skaerpet - hvilken konkret information patienten har modtaget om mulige
komplikationer og bivirkninger, herunder hvilke sjeeldne, men alvorlige komplikationer, patienten er informeret om, - at
patienten er informeret om, at vaccinationer i tilvalgsordningen ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen, og om den

forventede beskedne forebyggelsesgevinst ved fremskyndet vaccination under tilvalgsordningen.
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DSAM finder ovenstaende punkter helt relevante. Vi finder, at vejledningen desuden burde stille krav om at laegen ogsa

informerer om og journalfgrer:

- at undersggelserne af virkningsmekanismerne bag de meget alvorlige tilfeelde af blodpladerelaterede bivirkninger
pagar i flere lande, og at vi endnu ikke ved hvorfor de opstar. Vi er sa at sige ikke er feerdige med at finde ud hvad fejlen
ved vaccinen er - altsa de utilsigtede biologiske virkninger, der udlgser VITT hos en ud af 40.000.

- at vi saledes endnu ikke ved, om vi har at ggre med en diskret eller kontinuert sygdomsvariabel.

- at tidlige tegn pa alvorlige bivirkninger kan forveksles med meget almindelige reaktive bivirkninger,

- at patienten er blevet grundigt informeret om og instrueret i hvilke bivirkninger, der bgr fgre til henvendelse til laege /
sundhedsvaesen - og i hvilket tempo. (Vi ved at akutmodtagelserne i UK har vaeret hardt belastet pa baggrund af
henvendelser pa mistanke om alvorlige bivirkninger. Vi ved samtidig at mere end halvdelen af modtagere af AZ-vaccinen

far hovedpine).

DSAM foreslar desuden:

- at alle henvendelser vedr mulige bivirkninger bgr rettes til radgivende/udfgrende laege/firma. Dette bgr ske af hensyn
til systematisk ensartet brug af og erfaring med retningslinjen for handtering af bivirkninger mistaenkt for VITT og

systematisk indberetning af bivirkningerne / opsamling af viden.
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