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1. Hgrte myndigheder og organisationer

Lovforslaget har i udkastform veeret i hgring fra den 23. oktober til den 20. novem-
ber 2013 hos Bgrneradet, Barnesagens Feellesrad, Bgrns Vilkdr, Danske Regio-
ner, Danmarks Apotekerforening, Danske Handicaporganisationer, Danske Patien-
ter, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Det Eti-
ske Rad, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Foreningen af Speciallzeger,
Jordemoderforeningen, KL, Laegeforeningen, Organisationen af Laegevidenskabe-
lige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Pharmadanmark, Praktiserende Lee-
gers Organisation, Radet for Socialt Udsatte og Vaccinationsforum.

Udkastet til lovforslag har desuden veeret tilgeengelige pd www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget indholdsmaessige bemaerk-
ninger fra fglgende parter:

Barneradet, Danske Regioner, Dansk Selskab for Folkesundhed, Forbrugerradet,
Jordemoderforeningen, KL, Laegeforeningen, Pharmadanmark og Vaccinationsfo-

rum.

Barnesagens Faellesrad og Det Etiske Rad har meddelt, at man ikke har kommen-
tarer til udkastet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses kommentarer til de indkomne hgrings-
svar, som gennemgas nedenfor, er anfaert i kursiv.

2. Hgringssvarene - generelle bemaerkninger

Lovudkastet er blevet positivt modtaget i hgringskredsen.

Bgrneradet, Danske Regioner, Dansk Selskab for Folkesundhed, Laegefor-
eningen og KL hilser lovforslaget velkomment.
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Bgrneradet anfarer, at man deler regeringens gnske om at sikre, at flest mulige
bgrn modtager de vaccinationer, der indgar i det danske (bar-
ne)vaccinationsprogram.

Danske Regioner ser lovforslaget som et vigtigt led i bestraebelserne for at hgjne
tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet og til at sikre, at foraeldre til bgrn
med individuelt behov for supplerende vaccinationer bliver gjort opmaerksomme pa
tilbuddet om vaccination.

Dansk Selskab for Folkesundhed bemeerker, at arsagerne til manglende vacci-
nation ofte er forglemmelser.

Jordemoderforeningen vurderer, at det vil veere hensigtsmaessigt at sende pa-
mindelser til foreeldre, hvis bgrn mangler en eller flere vaccinationer i bgrnevacci-
nationsprogrammet.

KL anfgrer, at indkaldelse til vaccination ma forventes at bidrage til en gget lighed i
sundhed, da det iseer er bgrn i socialt belastede familier, som ikke deltager i alle
barneundersggelser og dermed ikke far alle vaccinationer.

Pharmadanmark bakker op om de foresldede loveendringer, som man skanner, vil
forbedre tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet og andre vitale vaccinati-
onsprogrammer for saerlige malgrupper.

Vaccinationsforum bemaerker med tilfredshed, at lovforslaget ikke laegger op til at
foretage tvangsvaccination, og anfarer, at lovforslaget vil hjeelpe pa det faktum, at
der er mange leeger, der ikke har faet igangsat og fulgt op pa hepatitis B vaccinati-
on hos nyfadte, hvor moderen er beerer.

3. Hgringssvarene - specielle bemaerkninger

3.1. Vaccination som et frit valg
Dansk Selskab for Folkesundhed understreger, at det er vigtigt at holde fast i
foreeldres fortsatte mulighed for et aktivt fravalg af vaccinationer.

Forbrugerradet anfarer, at det er afggrende for, at Forbrugerradet kan stgtte lov-
forslaget, at forbrugerne ved, at vaccination er et valg og et fravalg, og at dette skal
kommunikeres klart til borgerne. Forbrugerradet har dog ingen indvendinger mod,
at Statens Serum Institut far mulighed for at sende pamindelser til borgerne, men
understreger samtidig, at det er vigtigt, at det ikke anvendes til at presse borgerne
til en vaccination mod deres vilje. Endelig foreslas det, at man evt. i den ferste
pamindelse, der sendes til borgeren, informerer om muligheden for at frabede sig
at modtage pamindelser.

Jordemoderforeningen bemaerker med henvisning til en konkret sag om vaccina-
tion af et spaedbarn mod hepatitis B, der har veeret beskrevet dagspressen, at vac-
cination ikke altid er et tilbud, men at vaccination om ngdvendigt kan gives mod
foraeldrenes gnske. Foreningen opfordrer pa den baggrund Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse og Sundhedsstyrelsen til at preecisere den information, som jor-
demgdre og andre sundhedsprofessionelle skal give gravide, der er hepatitis B
positive. Det anfgres endvidere, at safremt praksis pa fadeafdelinger og i kommu-
ner er sadan, at relevante nyfgdte vaccineres mod hepatitis B uanset foraeldrenes
billigelse, bar det overvejes, om ordlyden i pAmindelser om vaccination mod hepa-
titis B skal preecisere, at vaccination mod denne sygdom ikke er et frit valg.
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Vaccinationsforum er saerdeles tilfreds med, at det tydeligt signaleres i udkastet
til lovforslag, at man har mulighed for at veelge en vaccine fra, og at vaccination
dermed er frivillig og fremover vil veere det. Desuden finder Vaccinationsforum, at
dette skal fremga tydeligt, og tilfajes som oplysning pa selve bgrnevaccinations-
programmet eller steder, hvor det offentliggares. Endelig anfares det, at det bade
skal veere muligt at fraveelge pamindelser om manglende vaccination via e-mail og
per telefon.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemeerke, at de pamindelser om
manglende vaccination, som Statens Serum Institut med lovforslaget far afgang til
at udsende, ikke vil have retsvirkninger for borgerne. Der er derimod tale om en
service til foreelder og i visse tilfaelde barnets egen leege, der kan have behov for at
blive mindet om, at et barn mangler at blive vaccineret. Lovforslaget sendrer sale-
des ikke pa, at al behandling af barnet — herunder vaccination — i overensstemmel-
se med sundhedslovens bestemmelser om informeret samtykke til behandling - er
et tilbud til barnet. Lovforslaget aendrer saledes ikke pa, at det efter sundhedslo-
vens 88 15 og 16 ikke er tilladt at indlede eller fortsaette behandling uden patien-
tens informerede, konkrete og aktuelle samtykke, med mindre andet fglger af lov
eller bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af sundhedslovens §§ 17-19.

For at undga, at foreeldre, der matte modtage en pamindelse om manglende vacci-
nation, bliver i tvivl om, hvorvidt de har pligt til at lade deres barn vaccinere eller €j,
vil det af de pamindelser om manglende vaccination, som Statens Serum Institut
udsender, blive praeciseret, at vaccination er et tilbud til barnet. Det vil desuden
fremga klart af pamindelsen, at der vil veere mulighed for at fraveelge at modtage
flere pAmindelser og hvorledes dette i givet fald kan ske.

Endelig skal ministeriet, for sa vidt angar den sag, som Jordemoderforeningen
henviser til i sit hgringssvar, bemaerke, at der efter den sociale lovgivning er mulig-
hed for, at bgrne- og ungeudvalget i kommunerne kan treeffe afggrelse om at gen-
nemfgre en behandling for en livstruende sygdom eller en sygdom, der udseetter et
barn eller en ung for betydelig og varig nedsat funktionsevne. Sadanne afggrelser
treeffes pa baggrund af en konkret vurdering i hver enkelt sag og kan saledes ikke
danne grundlag for en generel antagelse om, at det ikke laengere skulle veere frivil-
ligt, om man gnsker at lade sit barn vaccinere.

3.2. Inddragelse af den praktiserende leege og sundhedsplejersken

Bgrneradet foreslar, at Statens Serum Institut med lovforslaget ogsa bemyndiges
til at inddrage de praktiserende leeger i arbejdet med at sikre, at flere bagrn vaccine-
res. Det er sdledes Bgrneradets vurdering, at laegerne med starre held vil kunne
paminde og pavirke foraeldrene i den gnskede retning, nar familien konsulterer
laegen. Man er saledes tvivlende over for, om den valgte metode til at pavirke vac-
cinationstaekningen er den mest hensigtsmaessige og henviser til, at den manglen-
de vaccination formentlig har sociale arsager og naeppe formindskes alene af et
venligt brev eller en mail fra Statens Serum Institut. Barneradet foreslar, at man
som et alternativ, og efter aftale med KL, inddrager den kommunale sundhedspleje
i lgsningen af problemet med manglende vaccination.

Laegeforeningen bemaerker, at pamindelserne fra Statens Serum Institut vil un-
derstgtte laegens arbejde med barnet og dets familie og anbefaler, at egen laege
ogsa modtager kopi af pamindelserne vedrgrende bgrnevaccinationsprogrammet,
idet leegen dermed kan falge op pa pamindelsen, nar barnet eller en af foreeldrene
naeste gang er hos laegen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enigt i, at de praktiserende laeger spil-
ler en vigtig rolle, nar det drejer som om at understgtte, at flere bagrn - ikke mindst
de socialt mest udsatte — modtager de anbefalede bgrnevaccinationer. Derfor vil
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der ogsd i forbindelse med den administrative udmgntning af lovforslaget blive
fastsat regler om, at pamindelse om manglende vaccination mod hepatitis B ikke
blot skal sendes til barnets moder men ogsa til den praktiserende laege. Nar der
ikke samtidig er lagt op til at udsende pamindelser til den praktiserende lsege om
manglende vaccination med de vacciner, der indgar i bgrnevaccinationsprogram-
met, skyldes det, at leegen har mulighed for selv at sl op i Det Danske Vaccinati-
onsregister med henblik pd at orientere sig om, hvorvidt et barn, der mgder op i
konsultationen eller i gvrigt matte veeret tilknyttet praksis i forbindelse med aktuel
behandling, mangler at modtage én eller flere vaccinationer. Det skennes pa den
baggrund uhensigtsmaessigt, at Statens Serum Institut bruger ressourcer pa at
sende pamindelser til de praktiserende leeger om at et barn, der er tilmeldt praksis,
mangler at modtage én eller flere af de vaccinationer, der indgér i bgrnevaccinati-
onsprogrammet.

Ministeriet skal herudover i relation til de kommunale sundhedsplejerskers rolle
bemeerke, at Sundhedsstyrelsens vejledning om forebyggende sundhedsydelser til
bgrn og unge leegger op til, at sundhedsplejerskerne i forbindelse med indsko-
lingsundersggelsen, der bl.a. har til formal at vurdere barnets helbred, noterer hvil-
ke vaccinationer barnet har faet, og safremt barnet ikke har faet de anbefalede
vaccinationer, drgfter baggrunden herfor med foreeldrene.

3.3. Vaccinationer der er omfattet af den foreslaede pdmindelsesordning

Danske Regioner bemaerker, at det ikke fremgar klart af lovforslaget, om adgan-
gen til oplysninger i vaccinationsregistret ogsa omfatter adgang til oplysninger om
HPV-vaccinationer. Det bemaerkes desuden, at det er vigtigt, at det bliver meldt ud
i god tid, hvornar Statens Serum Institut starter ordningen op, sa regionerne kan
justere deres indsats i overensstemmelse hermed.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at adgangen til oplysninger i
Det Danske Vaccinationsregister omfatter alle de vaccinationer, der indgar i barne-
vaccinationsprogrammet, herunder ogsa HPV-vaccinationer. Det kan desuden
oplyses, at pamindelsesordningen forventes at blive iveerksat umiddelbart efter
lovens ikrafttraeden den 1. maj 2014.

3.4. Anvendelsen af Det Danske Vaccinationsregister til at overvage bivirkninger
og interaktioner

Forbrugerradet anfagrer, at man 3 ar efter oprettelsen af Det Danske Vaccinations-

register ikke har set registret anvendt aktivt til at overvage bivirkninger og interakti-

oner ved vacciner.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemaerke, at denne opfattelse, ifglge
oplysninger, som ministeriet har modtaget fra Statens Serum Institut, der ifglge
sundhedslovens § 157 a, stk. 6, har adgang til at benytte data i vaccinationsregi-
stret, med henblik pa bl.a. at undersgge eventuelle sammenhaenge mellem vacci-
nation og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccination, ma bero p& en
misforstaelse, idet data i perioden er anvendt i forbindelse med flere banebrydende
studier om bgrnevaccinationers influenzavaccinationers sikkerhed og effekt.

3.5. Persondatabeskyttelse

Forbrugerradet appellerer til, at man finder en hensigtsmaessig balance mellem
henholdsvis hensynet til patientsikkerheden og hensynet til privatlivets fred. Der
opfordres desuden til opmaerksomhed om behovet for at sikre meget klare ret-
ningslinjer for Statens Serum Instituts forvaltning pa vaccinationsomradet, saledes
at det undgas, at instituttets dobbeltrolle som forvaltningsmyndighed og driftsinsti-
tution med indtaegtsdeekket virksomhed giver habilitetsproblemer.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, er det Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelses vurdering, at anvendelsen af oplysningerne i Det Danske Vacci-
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nationsregister kan ske inden for rammerne af persondatalovens bestemmelser om
behandling af falsomme personoplysninger. Endvidere skal det bemaerkes, at ud-
sendelse af pdmindelser om manglende bgrnevaccinationer m.v. ligger i naturlig
forleengelse af de opgaver, som Statens Serum Institut er palagt at varetage i hen-
hold til sundhedsloven.

4. Lovforslaget
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i det fremsatte lovforslag foretaget

enkelte tilfgjelser i lovforslagets bemaerkninger af preeciserende karakter i forhold til
det lovudkast, som har veeret sendt i haring. Saledes er bl.a. beskrivelsen af for-
holdet til persondatalovens bestemmelser blevet preeciseret, ligesom der er tilfgjet
oplysninger om Statens Serum Instituts database vedrgrende epidemiologisk over-
vagning, der bl.a. indeholder prgvesvar fra alle gravide, der er testet positive for
hepatitis B som led i graviditetsscreeningen. Endelig er det i bemaerkningerne til
lovforslaget preeciseret, at det af de pamindelser om manglende vaccination, som
Statens Serum Institut far adgang til at udsende efter lovforslaget, vil blive under-
streget, at vaccination - p& linje med anden behandling - er et tilbud til barnet.



