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Horingsnotat: Revideret bekendtgerelse og vejledning om anmeldelse af
smitsomme sygdomme

Ovenstaende bekendtgerelse og vejledning har varet i hering offentligt og hos udvalgte parter
1 perioden 24. maj — 20. juni 2023. I det folgende gengives de heringssvar, der er af generel
eller principiel karakter, og Sundhedsstyrelsens bemerkninger hertil.

I dette notat adresseres heringssvar fra folgende:

Danske Regioner og regionerne

Statens Serum Institut

Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi
Dansk Selskab for Almen Medicin
Erhvervsstyrelsen

Datatilsynet

Fodevarestyrelsen

I ovrigt er indkommet heringssvar fra Barbara Holzknecht, Herlev og Gentofte Hospital samt
Dansk Selskab for Infektionsmedicin.

Folgende har veret selvstendige heringsparter: Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Styrelsen
for Patientsikkerhed, Statens Serum Institut, Sundhedsdatastyrelsen, Datatilsynet, Kriminal-
forsorgen, Erhvervsstyrelsen, Forsvarets Sanitetskommando, Danske Regioner, Kommunernes
Landsforening, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjel-
land, Region Syddanmark, Retsmedicinsk Institut KU, Institut for Retsmedicin AU, Retsmedi-
cinsk Institut SDU, Lagevidenskabelige Selskaber, Dansk Selskab for Infektionsmedicin,
Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi, Dansk Padiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Dansk Selskab for Klinisk Biokemi, Dansk
Patologiselskab, Dansk Selskab for Retsmedicin, Sundhed Danmark, Rede Kors.

Heringssvar fra Danske Regioner og regionerne

(Se bilag for tekstncere kommentarer)

Danske Regioner har indhentet bidrag fra regionerne til hering over revision af bekendtgerelsen og
vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme.

Det fremgar af bilag 2. @konomiske og administrative konsekvenser, at @ndringerne ikke i sig selv
medferer skonomiske eller administrative @ndringer. Danske Regioner gor opmarksom p4, at indsen-



delse af isolater eller provemateriale for et eget antal mikroorganismer vil give en gget arbejdsbyrde i
nogle laboratorier. Som eksempel kreever den nye vejledning specifikt indsendelse af isolater fra 15%
af Campylobacter tilfeelde og isolater fra alle patienter med Yersinia enterocolitica. Dette vil paleegge
laboratorierne og regionerne ggede lenudgifter. Vi forventer derfor, at der fra statens side gennemfores
en hering af de gkonomiske konsekvenser (DUT-hering).

Okonomiske konsekvenser
I forbindelse med den faglige hering har Region Syddanmark indsendt nedenstdende omrader, der kan
fore til ogede udgifter. Listen er ikke udtemmende.

Region Syddanmark papeger, at de aktuelt ikke dyrker Campylobacter eller Yersinia enterocolitica, de
pavises i stedet med PCR. For at leve op til den nye bekendtgerelse og vejledning skal Region Syddan-
mark ivaerksette dyrkning af disse, relativt hyppige fund. Det vil medfere en merudgift for regionen.
Det kan handteres tilfredsstillende pé en af to mader:

1. Det tillades at indsende preovemateriale til SSI i stedet for isolat

2. Der udmentes DUT midler for ny obligatorisk opgave til regionen.

Der vil blive et oget behov for radgivning af klinikere mhp. at hjelpe dem til at opfylde krav om tele-
fonisk og skriftlig anmeldelse jf. bekendtgerelsen. Denne rddgivning om enkeltpatienter udferes i dag
vidtgdende af KMA og er allerede nu en stor arbejdsbyrde.

Vejledningen side 14 punkt 7.2 beskriver, at KMA fra SSI kan blive pélagt ekstraopgaver i form af
indsendelser af isolater, hvis SSI vurderer, at der er en ophobning af resistente mikroorganismer eller
andet. ”Ophobning” er ikke defineret og taersklen for, hvornar man skal indsende isolater eller prove-
materialer, er saledes ukendt. Det méa paregnes, at der skal vaere ressourcer til et lokalt beredskab for, at
KMA skal kunne imgdekomme anmodninger/opfordring fra SSI i rimelig tid.

Region Syddanmark papeger, at indtil laboratoriet kan sende svar pé patientdiagnostiske undersogelser
til Laboratoriedatabanken, vil der vere ggede omkostninger til den manuelle indberetning vedrerende
et oget antal sygdomsfremkaldende mikroorganismer.

Generelle kommentarer

Region Sjelland pépeger, at den nye vejledning og bekendtgerelse kan tolkes séledes, at Statens Serum
Institut (SSI) far hjemmel til at tilga laboratoriernes systemer (Prosang InterInfo). Det er ifolge regionen
uklart, hvordan dette skal kunne lade sig gore i praksis. Derudover papeger regionen, at det kan vare i
uoverensstemmelse med blodforsyningslovens §7 stk. 2.

Der er i vejledningen generelt ikke konsekvens i anvendelsen af begreberne klinisk prove” og “’klinisk
provemateriale” og blot ”pavisning af” uden at angive, at det er i en prove. Ofte bruges pa SSI og
Klinisk Mikrobiologiske Afdelinger (KMA) betegnelsen “’klinisk preve” om en prove, der IKKE er en
screeningsprove. Det foreslés, at det ensrettet i vejledningen.

F.eks:

Liste 1a - kriterier for anmeldelse (Vejledningen s. 19):

”Pest

o Enten: symptomer forenelige med lunge- eller byldepest
. Eller: pavisning af Yersinia pestis i klinisk prgvemateriale”.

Kan ”i klinisk prevemateriale” ikke slettes?

Et andet sted, stér der:

’relevant klinisk prevemateriale”:

”SARS, Severe Acute Respiratory Syndrome

o Enten: symptomer forenelige med SARS OG relevant eksponering
Eller: pavisning af SARS-CoV i prevemateriale fra trachealsug eller andet

Laboratoriernes opgaver:
Begrebet laboratorie bar defineres. Omfatter krav om laboratorieanmeldelse fx ogsé enkelte leegehuse
eller apoteker som udferer og salger diagnostik i form af POCT analyser eller antigen-test? Der kom-



mer flere og flere semiautomatiserede smé apparaturer pa markedet som salges som point-of-care test.
Til nogle af disse kan man ogsa kebe test-kit som underseger for agens navnt i denne bekendtgerelse.

Der synes generelt ikke at vaere taget hejde for, at tiltagende flere mikrobiologiske analyser (herunder
PCR pé POCT-apparatur) bliver/vil blive udfert uden for laboratorier. Almen praksis har enten ’labo-
ratorier” (som ikke er definerede her), eller der foretages laboratoriediagnostik i “’klinikken”, ligeledes
pa kliniske afdelinger, privatpraktiserende specialleeger og udkerende enheder. Hvis der gnskes en
fortsat overvagning og en mulighed for indsendelse af isolater og prevemateriale, skal der sprogligt i
bekendtgorelse og vejledning tages en styring af dette omrade. Det defineres i vejledningen, hvad ”la-
boratorier” skal, men md diagnostikken overhovedet finde sted uden for laboratorierne”? Det ber
sprogligt svare til Epidemiloven § 51, st. 1 og 2 (sprogligt:”... eller som i andet regi udferer laborato-
rieanalyser...”).

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Vedr. okonomiske konsekvenser generelt

Sundhedsstyrelsen bemaerker, at materialet tidligere har vaeret i preehering hos Danske Regioner
og regionerne 1 perioden 7. februar - 7. marts 2023. Ved den lejlighed gav heringssvarene ge-
nerelt ikke udtryk for, at regionerne med det nye regelset blev palagt nye opgaver, fraset at
Region Syddanmark ogsé her pdpegede problemstillingen vedr. Campylobacter og Yersinia.
Region Hovedstaden angav specifikt, at ”Det er generelt vurderingen at bekendtgerelsen ikke
indeberer nye opgaver for hospitalerne og laboratorierne. Det er ogsd vurderingen, at planen
om at Statens Serum Institut pa sigt skal kunne tilga laboratorie resultater, blot er udvidet brug
af de data, der rutinemeessig produceres i laboratorierne.”

Sundhedsstyrelsen har tidligere fremsendt et notat til Danske Regioner og regionerne, hvor
heringssvarene pba. preheringen og Sundhedsstyrelsens bemaerkninger hertil er samlet, og
notatet blev sendt til Danske Regioner og regionerne ifm. den offentlige hering.

Sundhedsstyrelsen finder pba. den dialog med relevante fagfolk der har fundet sted ifm. udar-
bejdelsen af de reviderede regler, at selve indsendelsen af provemateriale til SSI ikke er ud-
giftsdrivende for regionerne. Der kan alene vere tale om meromkostninger, safremt regio-
nerne forpligtes til at udfere specifikke undersegelser forud for indsendelse. Dette er alene pa-
peget at vere geldende for Campylobacter og Yersinia, se nedenfor.

Der har efter horingen og inden ikrafttreedelse vaeret gennemfort en skonomisk hering (DUT-
hering). Danske Regioner anforte ifm. heringen, at det ikke lngere er relevant med ekono-
misk kompensation (DUT-kompensation) pé baggrund af bidrag fra regionerne og Sundheds-
styrelsens beslutning om at lade forpligtelsen vedr. indsendelse af bdde isolater og primarpre-
ver for Campylobacter og Yersinia samt STEC og Shigella/EIEC udgé af udkast til bekendt-
gorelse.

Vedr. Campylobacter og Yersinia

Sundhedsstyrelsen har ud fra en samlet vurdering af de forhdndenvaerende oplysninger tolket
bemarkningen fra Danske Regioner sédledes, at der er tale om en generel problemstilling der
potentielt omfatter et antal laboratorier 1 flere regioner. Sundhedsstyrelsen tager dette til efter-
retning og konstaterer desuden (se nedenfor under SSI’s heringssvar), at SSI heller ikke kan
patage sig indenfor den nuvarende ramme at modtage primerprever til isolering af Campylo-
bacter og Yersinia. Sundhedsstyrelsen lader derfor forpligtelsen til indsendelse af disse mikro-
organismer udga af bekendtgerelsen.

Vedr. bemcerkningen om oget behov for rddgivning fra KMA til klinikere



Hverken det gamle eller det reviderede regelsat palegger KMA nogen opgave i denne hense-
ende. Det er de behandlende legers ansvar at kende regelset for anmeldelse. Evt. rddgivning
fra KMA i denne forbindelse er et internt anliggende for regionen.

Vedr. ekstraopgaver i form af indsendelser af isolater ved ophobning

Dette blev ikke papeget under praeheringen. Sundhedsstyrelsen bemarker, at KMA allerede
rutinemassigt indsender et stort antal isolater til SSI, og ogsa frivilligt sender yderligere isola-
ter ifm. ophobninger, hvilket er en forudsetning for at kunne héndtere udbrud pé hospitaler
mv. Der er saledes tale om at en bestdende praksis formaliseres juridisk. Hensigten er at sikre
kompletheden af data til udbrud og héndtering af udbrud og sikre mere specifik hjemmel til
udveksling af personoplysninger ifm. udbrudshéndtering iht. epidemilovens § 52. Det er ikke
hensigten med bestemmelsen, at anmodninger fra SSI om indsendelse af yderligere isolater
skal nedvendiggere et serligt beredskab for laboratorierne, der ligger udover de nuverende
rammer. Bestemmelsen forudsetter, at SSI’s anmodninger om indsendelse af isolater ifm. op-
hobninger ligesom nu er baseret pa dialog med regionerne.

Vedr. ogede omkostninger til den manuelle indberetning

Dette blev ikke pdpeget under praeheringen. Som det fremgar af haringsbrevet, er det en for-
udsatning fra Sundhedsstyrelsens side, at de reviderede regler ikke skal medfere meromkost-
ninger ift. den nuverende manuelle indberetning. Sundhedsstyrelsen har dreftet spergsmalet
med SSI, og har faet oplyst, at ingen regionale laboratorier udferer diagnostik omfattet af be-
kendtgerelsen, der ikke allerede overfores til Laboratoriedatabanken. Der er sdledes intet be-
hov for manuel indberetning fra regionernes side i sterre omfang end nu. Tveartimod bortfal-
der nuverende krav om manuel indberetning fraset for enkelte mikroorganismer, og det er
hensigten, at dette pa sigt udfases helt.

Vedr. hjemmel til at tilga laboratoriernes systemer
SSI gives ikke med de reviderede regler hjemmel til at tilga laboratoriernes egne systemer.
SSI’s adgang til data vil ske via overforsel af data fra Laboratoriedatabanken til MiBa.

Vedr. anvendelsen af begreberne “klinisk prave” og “klinisk provemateriale”
Sundhedsstyrelsen er enig 1, at ”pavisning” er fuldt tilstraekkeligt og har praeciseret sprogbru-
gen.

Vedr. laboratoriernes opgaver

Sundhedsstyrelsen bemerker, at de hidtidige regler ogsa anvender termen “’laboratorier”. De
reviderede regler indeholder nogle praciseringer af hvilke typer laboratorier er omfattet.
Sundhedsstyrelsen vurderer ikke, at der for nuverende for praktiske formal er udfordringer
ift. afgraensningen, men er opmaerksom p4, at der pd sigt kan vare behov for en nermere defi-
nition/afgrensning.

Det er udenfor rammerne af bekendtgerelsen at definere hvor diagnostik md finde sted. Dette
er, for offentlige laboratoriers vedkommende, reguleret i Sundhedsstyrelsens specialevejled-
ninger. For private laboratoriers vedkommende findes, savidt Sundhedsstyrelsen er bekendt,
ingen specifik lovhjemmel til at regulere hvad man ma foretage af diagnostik. Bekendtgorel-
sen definerer kun, at safremt laboratorier (private eller offentlige) foretager diagnostik omfat-
tet af bekendtgerelsen, skal svarene videregives til SSI.



Heringssvar fra Statens Serum Institut

Statens Serum Institut (SSI) er blevet oplyst om, at Danske Regioner i deres heringssvar vedr. revision
af bekendtgerelse og vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme har gjort opmarksom pa, at
de vil blive vil blive pdlagt meromkostninger ifm. med obligatorisk indsendelse af isolater vedrerende
STEC, Yersinia, Shigella/EIEC og Campylobacter.

SSI har ligeledes ikke mulighed for at atholde merudgifter inden for egen nuvarende ramme til mod-
tagelse og isolering af Campylobacter, Yersinia, STEC, Shigella/EIEC fra primarpreverne.

Indtil der findes en mere permanent ordning, kan en losning kan vere, at den obligatoriske indsen-
delse af isolater eller prevemateriale vedrerende STEC, Yersinia, Shigella/EIEC og Campylobacter
udgar fra bekendtgerelsen for nuvarende. SSI bemarker, at konsekvensen af dette vil vare, at Dan-
mark forventeligt vil f4 en mere mangelfuld overvagning af infektioner med disse patogener, og at der
derfor ikke kan udferes videre analyser (fx helgenomsekventering og andre typningsmetoder) til at pa-
vise og standse udbrud af fedevarebérne infektioner.

I det omfang Danske Regioner frivilligt indsender isolater, vil SSI vil fortsat udfere de videre analyser.

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Sundhedsstyrelsen bemerker, at ensket om at omfatte de neevnte mikroorganismer af pligt til
indsendelse af isolater/prover oprindelig blev fremsat af SSI. SSI tilkendegav forud for herin-
gen, at de ville patage sig at modtage provemateriale fra STEC og Shigella/EIEC. Med SSI’s
nye tilkendegivelse af, at det ikke er muligt for SSI at modtage primarprever for STEC og
Shigella/EIEC, bortfalder grundlaget for at omfatte disse af indsendelsespligt. Sundhedssty-
relsen kan ligeledes konstatere, at hverken SSI eller regionerne vurderer det muligt indenfor
den nuvarende gkonomiske ramme at foretage isolering af Campylobacter og Yersinia. Sund-
hedsstyrelsen lader derfor forpligtelsen til indsendelse af alle de nevnte mikroorganismer
udgé af bekendtgerelsen for nuverende.

Da der imidlertid fortsat vurderes at vere et fagligt behov for isolater af de nevnte mikroor-
ganismer til brug for den nationale overvigning, er det hensigten fremadrettet at atklare, om
der kan etableres en juridisk ramme herfor.

Heringssvar fra Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi

1. DSKM deltog i (video)mede 16/08/22 med emnet ”Diskussion af forslaget til patogen lister i den
nye melde bekendtgerelse” pa invitation fra Sundhedsstyrelsen (SST) og Statens Serum Institut (SSI),
hvor en arbejdsversion af tabel 1 blev gennemgéet.

2. De nuvarende heringsversioner har varet rundsendt til selskabets medlemmer, med mulighed for
indsendelse af kommentarer til DSKM. Selskabet er bekendt med kommentarer, som Kliniske Mikro-
biologiske afdelinger indgiver via de regionale herringssvar, hvoraf nogle er sendt til DSKM som
medlemskommentarer ogsa. Ikke alle disse bliver inkluderet i indevaerende herringssvar, men DSKM
bakker op om de faglige og driftsmassige kommentarer de enkelte fagligheder p4 KMA’erne matte
have.

3. Malet med bekendtgerelsen er at age og sikre den nationale overvagning af udvalgte smitsomme
sygdomme med henblik pé at iveerksaette eller malrette forebyggende indsats og behandling af de pa-
geldende sygdomme. Med de nuvarende heringsversioner af bekendtgere, vejledning og patogenli-
ster gges omfanget og antallet af pravematerialer og mikrobiologiske fund, der skal anmeldes og ind-
sendes til SSI, blandt andet fra de regionale klinisk mikrobiologiske afdelinger og SSIs laboratorier.



Det repraesentere et aget omfang af opgaver for de Kliniske Mikrobiologiske Afdelinger sa vel som
SSI.

4. Precision og pracist anvendelse af sprog og fagtermer i bekendtgerelse, vejledning og patogenli-
ster er vigtigt for at sikre forstielsen af dokumenterne og korrekt implementering efter hensigten af
bekendtgerelsen og undgé unedigt brug af ressourcer pa at rette fejl. Derfor folgende forslag til preci-
seringer;

4.1. Generelt er der ikke konsekvens i anvendelsen af begreberne “klinisk preve” og “’klinisk prove-
materiale” og blot “pavisning af”’ uden at angive, at det er i en preve (men det giver jo vel egentlig sig
selv). Ofte bruges pa SSI og KMA’er betegnelsen “’klinisk preve” om en prave, der IKKE er en scree-
ningspreve. Kan det overvejes, om der kan luges og ensrettes i vejledningen. F.eks: Liste 1a - kriterier
for anmeldelse (Vejledningen s. 19): ”Pest * Enten: symptomer forenelige med lunge- eller byldepest ¢
Eller: pavisning af Yersinia pestis i klinisk provemateriale”. Kan i klinisk prevemateriale” ikke slet-
tes? Et andet sted, star der :”relevant klinisk prevemateriale”: ”SARS, Severe Acute Respiratory Syn-
drome * Enten: symptomer forenelige med SARS OG relevant eksponering * Eller: pavisning af
SARS-CoV i prevemateriale fra trachealsug eller andet relevant klinisk prevemateriale.” Her kan sat-
ningen vel ogsa slutte efter SARS-CoV.

4.2. Kvaliteten af registreringerne ath@nger 1:1 af kvaliteten af den diagnostik, der bliver udfert pa la-
boratorier som udferer diagnostik af infektionssygdomme og pavisning af mikroorganismer. De se-
nere ar er der sket en udvikling af implementering af klinisk mikrobiologiske undersegelser uden for
klinisk mikrobiologiske afdelinger og SSI. Den faglige og kvalitetsmaessige forankring i klinisk mi-
krobiologi for disse undersagelser, ber understottes i bekendtgerelsen. Forankringen af diagnostikken
pd KMA’erne er vigtig i fx sikring af kvalitet, supplerende typning og videresendelse af pravemateria-
ler til SSI. Det vil sikre kortere og mere simple kommunikationsveje mellem Statslige myndigheder,
styrelser og de laboratorier, der udferer diagnostikken. De klinisk mikrobiologiske afdelinger og SSI
understotter kompletheden af anmeldelsessystemet ved at radgive om anmeldelsespligt. Fragmenterin-
gen af ansvaret for infektionsdiagnostik kan senke kompletheden af anmeldelse og den felgende over-
vagning.

4.3. Begrebet laboratorie ber defineres. Omfatter krav om laboratorieanmeldelse fx ogsé enkelte leege-
huse eller apoteker som udferer og selger diagnostik i form af POCT analyser eller antigen-test? Der
kommer flere og flere semiautomatiserede sma apparaturer pa markedet som salges som point-of-care
test. Til nogle af disse kan man ogsa kebe test-kit som underseger for agens navnt i denne bekendtge-
relse. (Bekendtgarelse s. 2, Kapitel 3, vejledning s 13-14.). Almen praksis har enten “’laboratorier”
(som ikke er definerede her), eller der foretages laboratoriediagnostik i “klinikken”, ligeledes pa klini-
ske afdelinger, privatpraktiserende specialleger og udkerende enheder. Hvis der enskes en fortsat
overvagning og en mulighed for indsendelse af isolater og prevemateriale, skal der sprogligt i be-
kendtgerelse og vejledning tages en styring af dette omrade. Det defineres i vejledningen, hvad “labo-
ratorier” skal, men md diagnostikken overhovedet finde sted uden for laboratorierne”? Det ber sprog-
ligt svare til Epidemiloven § 51, st. 1 og 2 (sprogligt:”... eller som i andet regi udferer laboratorieana-
lyser...”). (Vejledning s 13, kapitel 7.1).

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Der henvises for alle punkter til ovenstdende bemarkninger til heringssvaret fra Danske Re-
gioner og regionerne.

Ift. punkt 4.2 kan det supplerende bemarkes, at kvalitetssikring som udgangspunkt er det en-
kelte laboratories ansvar, og at regionen for egne laboratoriers vedkommende kan fastsatte
krav herom.

Heringssvar fra Dansk Selskab for Almen Medicin

Angaende vejledningen
Generelt er det positivt, at reglerne pa omradet er samlet ét sted med mulighed for at sl op. Det er
fint, at vejledningen primeert fokuserer pé reglerne og ikke giver direkte anvisninger pa, hvordan det



handteres. Dette kraver dog, at de enkelte regioner fastsatter mere pracist, hvordan man kommu-ni-
kerer omkring sarligt anmeldelse af gruppe 1a sygdomme. For eksempel kunne den telefoniske hen-
vendelse blive overset, fordi man teenker, at den foregéende laege har foretaget den. Der er ogsé en ri-
siko for, at mange anmelder, hvilket bliver ungdigt tidsspilde.

Angaende Bekendtgerelse om anmeldelse af smitsomme sygdomme

Igen er det positivt, at reglerne pa omradet samles. Det er Dansk Selskab for Almen Medicins
(DSAM) vurdering, at smitteopsporing og overvagning af visse smitsomme sygdomme bade er et sag-
ligt og et anerkendelsesvardigt formal, som kan begrunde indsamling af personhenferbare oplysnin-
ger, som normalt ikke kan tilgés samlet.

DSAM har dog flere konkrete bekymringer og forslag til &ndringer. DSAM mener ikke, at GDPR’s
krav til privacy by design som state of the art, jeevnfor artikel 25, artikel 32 og betragtning 78 1 til-
strekkelig grad indfries via n@rvaerende bekendtgerelse.

* DSAM mener, at bekendtgorelsen bor indeholde en bemzerkning om, at nir mulighed for smi-
dig og anonym smitteopsporing via privacy by design lesninger opstar, s ber bekendt-gorelsen
genbesoages og tilpasses.

* DSAM mener, at borgernes rettigheder angiende oplysninger i Den danske mikrobiologidata-
base (MiBa), via logning af datatransaktioner samt ved registrering af uautoriserede ad-gangs-
forsag, ber fremga af bekendtgorelsen, og at borgerne sikres adgang til denne log.1 Det ber
gaelde for alle opslag i MiBa, herunder ogsa til forskning.

Det fremgér af bekendtgerelsen, at der jeevnfer bekendtgerelsens §2, stk. 6 er hjemmel til indberet-
ningspligt for mange og vidtgdende oplysninger jeevnfer 13 punkter nevnt i paragraffen. Alligevel in-
troduceres senere i bekendtgerelsen jf. §12 hjemmel til, at behandlingssteder p4 anmodning fra SSI
ogsa forpligtes at videregive andre typer personoplysninger end dem, der fremgar af §2, stk. 6, nér SSI
i serlige tilfelde vurderer det nedvendigt og proportionalt for bekaempelse af alvorlige sygdoms-ud-
brud. Det er en forudsatning, at Sundhedsstyrelsen (SST) forinden har givet tilsagn til indhentning af
oplysningerne. Bestemmelsen forudsettes kun anvendt undtagelsesvist.

* DSAM mener, at §12 ber indskraenkes, siledes at videregivelse af andre typer oplysninger end
dem, der fremgar af §2 stk. 6, kun kan komme pa tale i sjzeldne undtagelsestilfelde, sifremt
dette vedtages af Folketinget. Det bor ikke, som der laegges op til, kunne ske via rent administra-
tiv beslutning i SST.

DSAM er bekymret i forhold til, at de data, der indsamles i MiBa, serligt hvis store dele af befolknin-
gen smittes, kan blive et offentligt register over danskernes adfeerd og kontakter, som i realiteten kan
muliggere overvagning af bestemte personer og grupper, herunder deres seksuelle praferencer.

* DSAM mener, at der ber indfores tidsbegransning for databehandling af personhenferbare
oplysninger til brug for smitteopsporing og smitteovervagning, sialedes at disse siden slettes.

DSAM mener derudover ikke at humane helgenomer skal registreres i MiBa.

* Det bor tydeligt fremga af bekendtgerelse og tilherende vejledning, at der alene er tale om, at
det er helgenomer af smitteagens, og ikke humane helgenomer, som skal registreres i MiBa.

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Vedr. kommunikation om telefonisk anmeldelsespligtige sygdomme
Det er praciseret 1 vejledningen, hvem der har ansvaret for telefonisk anmeldelse, og at dette
ved tvivl skal afklares mellem de involverede lager.

Vedr. tilpasning af bekendtgorelsen ved nye smitteopsporingslosninger

Sundhedsstyrelsen er enig i, at der ifm. anmeldelse af smitsomme sygdomme ikke skal ind-
samles flere oplysninger om borgerne end hvad der er nedvendigt for formalet til overvagning
og bek@mpelse af smittespredning. Sundhedsstyrelsen har ifm. udarbejdelse af bekendtgerel-



sen ngje forholdt sig til databeskyttelsesforordningens regler og principper og afvejet fordele
og ulemper ved de forskellige typer information, der registreres.

Sundhedsstyrelsen er enig 1, at der kan blive behov for at genbesoge og tilpasse reglerne, sa-
fremt der i fremtiden udvikles nye teknologiske lasninger, der overfledigger indsamlingen af
visse oplysninger. Sundhedsstyrelsen vil generelt lobende forholde sig til behovet for tilpas-
ning af reglerne, hvilket folger af Sundhedsstyrelsens generelle myndighedsansvar.

Vedr. logning af opslag i MiBa

Sundhedsstyrelsen er enig i behovet for beskyttelse af borgernes data, herunder data der er re-
gistreret iht. denne bekendtgerelse. Bekendtgerelsens formal er at formulere bestemmelser for
videregivelse af data fra leeger/behandlingssteder og laboratorier til de centrale myndigheder.
Bestemmelser vedr. MiBa og logning heraf ligger udenfor rammerne af bekendtgerelsen og
reguleres andetsteds.

Vedr. indskreenkning af § 12

Det fremgér allerede af bekendtgerelsen, at bestemmelsen kun finder anvendelse i serlige til-
feelde, nar det vurderes nedvendigt og proportionalt. Sundhedsstyrelsen er 1 epidemiloven til-
lagt kompetencen til at fastsatte regler for videregivelse af personoplysninger vedr. smit-
somme sygdomme, og besidder den faglige kompetence til at vurdere, hvornar dette ud fra en
sundhedsfaglig betragtning er nedvendigt og proportionalt. Der er ikke i epidemiloven fastsat
en nermere afgrensning af, under hvilke omstendigheder videregivelse af personoplysninger
fra leeger mv. kan finde sted, og hvilke specifikke personoplysninger der kan videregives.
Sundhedsstyrelsen har ifm. udarbejdelse af bestemmelsen ngje forholdt sig til databeskyttel-
sesforordningens regler og principper og afvejet fordele og ulemper ved bestemmelsen.

Vedr. tidsbegreensning for databehandling af personhenforbare oplysninger
Bekendtgerelsens formél er at formulere bestemmelser for videregivelse af data fra laeger/be-
handlingssteder og laboratorier til de centrale myndigheder. Den videre behandling af oplys-
ningerne ligger udenfor rammerne af bekendtgerelsen.

Vedr. humane helgenomer
Bestemmelser vedr. videregivelse af sekvensdata eller af praver mhp. sekventering omhandler
udelukkende paviste mikroorganismer.

Heringssvar fra Erhvervsstyrelsen

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtgerelsesudkastet og
tilherende vejledning i hering.

OBR’s vurdering af bekendtgerelsesudkastet og udkast til vejledning fremgar individuelt nedenfor.

Bekendtgerelse om anmeldelse af smitsomme sygdomme

Administrative konsekvenser
OBR har folgende bema&rkninger om de administrative konsekvenser for erhvervslivet.

OBR takker for tilsend af hering. OBR har haft bekendtgerelsesudkastet i prachering, hvor Sundheds-
styrelsen oplyste, at der for nuverende private virksomheder og de opgaver de varetager pa nuva-
rende tidspunkt, ikke er nogle a@ndringer. Det formodes, at dette fortsat er geeldende, hvormed OBR



vurderer, at bekendtgerelsesudkastet ikke medferer nye administrative konsekvenser for erhvervsli-
vet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme

Administrative konsekvenser
OBR har folgende bemarkninger om de administrative konsekvenser for erhvervslivet.

OBR har i forbindelse med praehering af bekendtgerelsen vaeret i kontakt med Sundhedsstyrelsen,
der informerede om, at vejledningen udelukkende uddyber, hvad der fremgér af bekendtgerelsen og
hvad der allerede er galdende krav og regler og hermed ikke medferer nye krav eller regler for er-
hvervslivet. P4 den baggrund vurderer OBR, at vejledningen ikke i sig selv medferer administrative
konsekvenser for erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Sundhedsstyrelsens bemarkninger
Sundhedsstyrelsen har ingen bemaerkninger til horingssvaret fra Erhvervsstyrelsen.

Horingssvar fra Datatilsynet

Datatilsynet har kun forholdt sig til de dele af bekendtgerelsen og vejledningen, der vedrerer behand-
ling af personoplysninger.

Datatilsynet har noteret sig, at bestemmelserne i bekendtgerelsen og den tilherende vejledning i vidt
omfang ses at indebaere behandling af personoplysninger. Tilsynet skal i den forbindelse helt overord-
net bemerke, at denne behandling skal ske under iagttagelse af databeskyttelsesreglerne, herunder de
generelle principper for behandling af personoplysninger, de registreredes rettigheder og behandlings-
sikkerhed.

Datatilsynet skal herudover understrege, at personoplysninger, som behandles, skal vere tilstrakke-
lige,

relevante og begranset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formal hvortil de behandles, dvs. be-
handlingen skal veere proportional. Dette synes serligt relevant i forhold til bekendtgarelsens § 2, stk.
7, hvoraf det fremgar: “Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut afgrenser nermere
omfanget af oplysninger efter stk. 6, der anmodes om i forbindelse med anmeldelse, afhengig af den
enkelte sygdoms eller det enkelte sygdomstilfeeldes karakter.”

Datatilsynet skal i forleengelse heraf henstille, at Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum In-
stitut lebende gor sig overvejelser om spergsmalet om proportionalitet, dvs. om den foretagne af-
greensning af omfanget af oplysninger fortsat vurderes at vare relevante i forhold til hdndteringen af
smitsomme sygdomme.

Datatilsynet skal samtidig henstille, at Sundhedsstyrelsen lobende gor sig overvejelser om spergsmalet
om proportionalitet, dvs. om reglerne fortsat vurderes at vaere relevante i forhold til hdndteringen af
smitsomme sygdomme, herunder eventuelle fremtidige epidemier. Dette geelder sével i forhold til de
enkelte bestemmelser i lovforslaget, der omhandler behandling af personoplysninger, og i forbindelse
med den praktiske udmentning af bekendtgerelsens bestemmelser.

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Sundhedsstyrelsen er enig i, at der ifm. anmeldelse af smitsomme sygdomme ikke skal ind-
samles flere oplysninger om borgerne end hvad der er nedvendigt for formalet til overvagning
og bek@mpelse af smittespredning. Sundhedsstyrelsen har ifm. udarbejdelse af bekendtgorel-
sen ngje forholdt sig til databeskyttelsesforordningens regler og principper, herunder vedr.
proportionalitet, og afvejet fordele og ulemper ved de forskellige typer information, der vide-
regives og registreres.




Af denne grund er der med § 2, stk. 6 foretaget en nermere afgrensning af, hvilke typer per-
sonoplysninger der er pligt til at videregive til de centrale sundhedsmyndigheder. § 2, stk. 7
praeciserer, at Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut yderligere skal af-
grense omfanget athaengig af omstendighederne. Dette understottes teknisk af det nye elek-
troniske anmeldesystem for skriftlige anmeldelser, hvor blanketten for anmeldelse af de en-
kelte sygdomme tilpasses den konkrete sygdom.

Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut har som offentlige myndigheder ge-
nerelt ansvar for i deres behandling af personoplysninger at overholde de databeskyttelsesret-
lige regler og principper.

Heringssvar fra Fedevarestyrelsen

Fodevarestyrelsen foresldr, at der i §2, stk. 6 tilfejes pligt til at videregive oplysninger om kontakt til
relevante dyrearter ved mistanke eller smitte med en zoonotisk sygdom.

Fodevarestyrelsen foreslar ligeledes, at der i bilaget og evt. i vejledningen indsettes angivelse af, om
sygdommen er zoonotisk.

Vi bistar gerne med oplysninger om, hvilke zoonotiske sygdomme og dyrearter der er relevante. Dette
kunne evt. fremgé af vejledningen.

Fodevarestyrelsen foreslér, at Anisakis og leverikten (Fasciola hepatica) kommer pé listen over an-
meldepligtige sygdomme pa lige fod med fx Cryptosporidium og Giardia, sdfremt dette er muligt. Vi
vurderer, at forekomsten af disse parasitter er i stigning.

Sundhedsstyrelsens bemarkninger

Det fremgér af § 2, stk. 6, at der bl.a. skal videregives oplysninger om smittekilde, hvor dette
er relevant. Dette vil i nogle tilfaelde indebere kontakt til dyr. I anmeldeblanketterne for de
enkelte sygdomme, som fremgar af det elektroniske anmeldesystem, er det allerede for rele-
vante sygdomme angivet, hvornar der ber oplyses om kontakt til n&ermere bestemte dyrearter.

Vedr. Anisakis og F. hepatica
Disse mikroorganismer er tilfgjet til bekendtgerelsens liste 2.

Bilag.
Regionernes tekstncere bemcerkninger til bekendtgorelsen. Sundhedsstyrelsens bemcerkninger
til dette er tilfojet med fed.

Side Afsnit Kommentar

S. 1 §2 stk. 3 Omkring laboratoriers anmeldelse pahviler anmeldelsespligten labo-
ratoriets ledelse, der i nedvendigt omfang ma udpege en laege til at
videregive oplysningerne. Det foreslas, at dette udvides til i lighed
med § 2 stk. 2 at matte uddelegeres til “andre” at videregive oplys-

ningerne.




Isaer da de fleste laboratorier beskaftiger mange akademikere savel
som bioanalytikere, der far bemyndigelse til varetagelse af diverse
lignende opgaver.

I stk. 2 er der end ikke krav om, til hvilke "andre" leegen, der har
patienten i behandling, mé uddelegere til, s& der stilles ikke krav om
sundhedsfaglig autorisation.

Samme bemerkning gaelder til § 14 stk.1 - det foreslas at dette afsnit
i lighed tilrettes, s det er laboratoriets ledelse, der har ansvaret med
mulighed for at uddelegere til anden bemyndiget person”.

SST: Dette er praciseret.

S. 1

§2 stk. 50g 6

For laboratoricanmeldelse vil oplysning om bopal og aktuelle op-
holdssted ikke i alle tilfeelde vaere tilgaengelige (fx gravide hvor pre-
ver rekvireret fra praktiserende laeger, her er eneste oplysning i den

sammenhang navn og cpr. nr.).
Bor laboratoriecanmeldelse undtages fra disse punkter?

SST: Dette er preaeciseret, se § 6, stk. 2

S.2

Kapitel 3

Laboratoriets opgaver:

Begrebet laboratorie ber defineres. Omfatter krav om laboratoriean-
meldelse fx ogsa enkelte laegehuse eller apoteker som udferer og
selger diagnostik i form af POCT analyser eller antigen-test? Der
kommer flere og flere semiautomatiserede sma apparaturer pa mar-
kedet som salges som point-of-care test. Til nogle af disse kan man
ogsa kebe test-kit som underseger for agens navnt i denne bekendt-
gorelse.

SST: Se bemaerkninger til Danske Regioners og regionernes he-
ringssvar ovenfor

S.2

§6 stk. 2

Der star tidligere forekomst inkl. antistoftest, dette vil medfere
mange anmeldelser for mulig hepatitis B, som ikke kan udelukkes
hos patienter og donorer, hvor der pavises anti-HBc evt. samtidig
med anti-HBs (som kan vere til stede grundet tidligere vaccina-
tion). Det virker uhensigtsmaessigt at skulle anmelde alle disse til-
feelde, og det stemmer ikke med den overordnede betragtning om,
at den endrede bekendtgerelse ikke vil skabe oget arbejdsmeaengde.
Patienter med kronisk HBV falges labende, der ber tages hajde for
dette ved at indskrive bemerkning om kun at anmelde nyopdaget
infektion.

SST: Dette er en videreferelse af gzeldende regler og skal for-
stas saledes.

S.7

Giardia lamblia, G. duodenalis og G. intestinalis er samme art (man
kan ikke blive enige om hvad den skal hedde), men betegnes mest
korrekt som - Giardia lamblia (synonym med G. duodenalis og G.
intestinalis).

SST: Dette er praciseret.

Regionernes tekstncere bemceerkning til vejledningen




Side

Afsnit

Kommentar

S. 8

4. opbygning
af anmeldesy-
stemet

”Kriterier for laboratoriers anmeldelse af mikroorganismer pa li-
ste 2 er pavisning af mikroorganisme, omfattende alle diagnosti-
ske metoder inkl. mikroskopi, patologi, dyrkning, pavisning af
antigen, pavisning af nukleinsyre eller proteinanalyse, hel-
genom-sekventering mv, og/eller pavisning af specifikke antistof-

99

fer

”Patologi” er ikke en diagnostisk metode. Hvis en patologisk af-
deling paviser noget, sa er det vha. en af de gvrige metoder. Sa
ordet skal udga.

SST: Dette er praeciseret.

7.1

Laboratoriernes opgaver:

Der synes generelt ikke at vere taget hegjde for, at tiltagende flere
mikrobiologiske analyser (herunder PCR pa POCT-apparatur)
bliver/vil blive udfert uden for laboratorier. Almen praksis har
enten “laboratorier” (som ikke er definerede her), eller der foreta-
ges laboratoriediagnostik i ’klinikken”, ligeledes pa kliniske af-
delinger, privatpraktiserende specialleeger og udkerende enheder.
Hvis der enskes en fortsat overvidgning og en mulighed for ind-
sendelse af isolater og provemateriale, skal der sprogligt i be-
kendtgerelse og vejledning tages en styring af dette omrade. Det
defineres i vejledningen, hvad “laboratorier” skal, men md diag-
nostikken overhovedet finde sted uden for ”laboratorierne”? Det
ber sprogligt svare til Epidemiloven § 51, st. 1 og 2 (sprogligt:”...
eller som i andet regi udferer laboratorieanalyser...”).

SST: Se bemerkninger til Danske Regioners og regionernes
heringssvar ovenfor

Punkt 7.1 af-
snit 3

Opmarksomheden henledes pa at resultater vedr. vavs- og blod-
donorer ikke registreres i Laboratoriedatabanken — anmeldelse
sker som angivet i pkt. 9. Saetningen ber reformuleres, sé den

ikke giver anledning til misforstielser.

SST: Dette er praciseret, jf. ny § 6, stk. 3

Punkt 7.1 af-
snit 4

”Laboratorier, der udferer prover omfattet af bekendtgerelsen.”
ret til

”Laboratorier, der udferer undersogelser omfattet af bekendtge-

relsen.”

(Laboratorier udferer undersegelser eller analyser — man kan ikke
udfere en prove i denne sammenhang)

SST: Dette er preeciseret




S. 13-
14

Punkt 7.1 (an-
meldelse) og
punkt 7.2 (ind-
sendelse

Laboratoriets opgaver:

Begrebet laboratorie ber defineres. Omfatter krav om laboratorie-
anmeldelse og indsendelse fx ogsé enkelte leegehuse eller apote-
ker som udferer og s®lger diagnostik i form af POCT analyser el-
ler antigen-test? Der kommer flere og flere semiautomatiserede
sma apparaturer pa markedet som s&lges som point-of-care test.
Til nogle af disse kan man ogsa kebe test-kit som undersoger for
agens navnt i denne bekendtgerelse.

SST: Se bemarkninger til Danske Regioners og regionernes
heringssvar ovenfor

7.2 afsnit 3

”...elektronisk form i stedet for prevemateriale” ber korrigeres til
”...elektronisk form i stedet for provemateriale eller isolat”. Idet
formen for indsendelse afthenger af om der er fremdyrket/isoleret
et isolat af mikroorganismen eller om pavisningen er direkte pa
prevemateriale.

Helgenomssekventering foregar lokalt pa flere KMA. Indsendelse
af WGS data skal sidestilles med indsendelse af isolater (mindre
klimabelastning og rationelt argument). Derfor bifaldes formule-
ringen i 7.2. paragraf 3. Indsendelse af WGS-data ber sidestilles
med indsendelse af isolat.

SST: Dette er preeciseret

Liste 1a — kri-
terier for an-

meldelse

”Den laeege der konstaterer eller far mistanke om en af de pa liste
la anforte sygdomme hos en patient, som vedkommende har i be-
handling, skal...”

For at undgé misforstéelser, ber det understregede tilfojes i vej-
ledningen (det fremgar tydeligt af bekendtgerelsen hvilken lege,

det drejer sig om, men ikke af vejledningen).

SST: Dette er praciseret

S.22

Liste 1b — kri-
terier for an-

meldelse

”Den laege der konstaterer eller far mistanke om en af de pa liste
1b anferte sygdomme hos en patient, som vedkommende har i be-
handling, skal...”

For at undgéd misforstéelser, ber det understregede tilfojes i vej-
ledningen (det fremgér tydeligt af bekendtgerelsen hvilken lege,
det drejer sig om, men ikke af vejledningen)

SST: Dette er praciseret

S.22

Carbapenemase-producerende enterobakterier (CPE), infektion
eller kolonisation:

Er pé liste 1b. Er det relevant at ringe mht. bern i dagtilbud?
SST: Dette fastholdes.

S.22

Carbapenemase-producerende enterobakterier (CPE), infektion
eller kolonisation:

Det er ikke ualmindeligt, at der findes flere kombinationer af bak-
terier og carbapenemase-gener hos samme patient i samme prove

eller i prever inden for meget kort tid (samme dag, fa dage). Bor




man ikke overveje at simplificere dette i fht. anmeldelse i SEI2?

Der er jo laboratorieanmeldelse via Miba.

SST: formuleringerne fastholdes.

S.23

Hamolytisk ureemisk syndrom (HUS), ved mistanke om infektigs
oprindelse
e  Symptomer forenelige med HUS OG mistanke om in-
fektios oprindelse.

Skal pavisning af HUS-associeret VTEC ikke samles med dette
punkt?

SST: Klinisk HUS er forskelligt fra pavisning af HUS-associe-
ret STEC

S.23

Kighoste hos bern under 6 ar

”Enten: symptomer forenelige med kighoste OG pavisning af
Bordetella pertussis eller DNA fra Bordetella pertussis i klinisk
prevemateriale”.

Er det ikke defineret tidligere, at pavisning bade kan vere ved
dyrkning og PCR. S& skal det ikke skrives igen.

SST: Spergsmaélet er uklart

S.25

Liste 1¢ — kri-
terier for an-

meldelse

”Den leege der konstaterer eller far mistanke om en af de pa liste
1c anforte sygdomme _hos en patient, som vedkommende har i be-
handling, skal...”

For at undgéd misforstaelser, ber det understregede tilfojes i vej-
ledningen (det fremgér tydeligt af bekendtgerelsen, hvilken laege
det drejer sig om, men ikke af vejledningen)

SST: Dette er preeciseret

S.27

Bakterier i spi-
nalvaeske

Menes der kun bakterier fundet i spinalvaeske ved lumbalpunktur
fra patienter med meningit/encephalit eller tillige bakterier fundet
ved punktur af ventrikel/shunt med udhentning af liquor fra neu-
rokirurgiske patienter?

SST: Alle typer prover er omfattet. Dette efter radgivning fra
SSI.

S. 28

Carbapene-
mase-produc-
erende Acine-
tobacter spp.

Menes der kun Acinetobacter baumanii eller alle Acinetobacter?

SST: Alle Acinetobacter species. Dette efter radgivning fra
SSI.

S. 28

Carbapene-
mase-produce-
rende Pseudo-

monas spp.

Menes der kun Pseudomonas aeruginosa — eller tillige alle andre
Pseudomonas species, som ekstremt sjaelden har patogen betyd-
ning men ofte kan veere multiresistente?

SST: Alle Pseudomonas species. Dette efter radgivning fra
SSI.




S.28 | Centraleuro- Hvad er det pracise kriterium for indsendelse:
oS P i
peisk hjer- NAT-positiv, [gG-positiv eller [gM-positiv?
nebe-taendelse
/ Tick-borne SST: Dette er praeciseret
en-cephali-
tisvirus / Friih-
som-mer-Me-
ningoenzepha-
litis
S. 28 Candida auris:
Indsendelse hver 14. dag er temmelig hyppigt.
SST: Dette fastholdes pga. infektionens karakter. Dette efter
radgivning fra SSI.
S. 29 | Dengue-feber- | Hvad er det precise kriterium for indsendelse:
virus NAT-positiv, [gG-positiv eller IgM-positiv?
SST: Dette er praciseret
S. 30 Giardia lamblia, G. duodenalis og G. intestinalis er samme art
(man kan ikke blive enige om hvad den skal hedde), men beteg-
nes mest korrekt som - Giardia lamblia (synonym med G. duode-
nalis og G. intestinalis).
SST: Dette er preeciseret
S.30 | Orthohan- Hvad er det pracise kriterium for indsendelse: NAT-positiv, IgG-
tavirus (Han- positiv eller IgM-positiv?
tavirus /
Hantaan / Puu- | Hvad er formélet? Pavisning og karakterisering er jo allerede ud-
mala / Sin . . .
Nombre / Do- fort p?. det primare laboratorium og resultaterne kan udtreekkes
brava) fra MiBa
Orthohantavirus (Hantavirus / Hantaan / Puumala / Sin Nombre /
Dobrava):
Hvilke prover, skal indsendes?:
NAT-pos? I1gG pos? IgM pos?
Formalet synes uklart: ”Pavisning og karakterisering”. Dette er
vel allerede udfert pa KMA.
SST: Vurderes ikke nedvendigt at przecisere, da diagnostik
ifelge SSI kun udferes pa SSI og OUH
S.32 | Rubella-virus | Hvad er det precise kriterium for indsendelse:

NAT-positiv, IgG-positiv eller [gM-positiv?

SST: Dette er preeciseret
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