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Forslag

Lov om &ndring af sundhedsloven

(Udsendelse af pamindelser med henblik pa at forbedre tilslutningen til barnevaccinationsprogrammet m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli
2010, som endret ved 8 1 i lov nr. 603 af 18. juni 2012 og
senest ved § 1 i lov nr. 904 af 4. juli 2013, foretages
falgende &ndringer:

1. 18157 a, stk. 6, indsattes efter 1. pkt.:

»Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysnin-
ger i registret med henblik pé at udsende pamindelser ved
manglende vaccination med vacciner, der indgdr i det dan-
ske bgrnevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn
ved individuelt behov.«

2.1 § 157 a indseettes efter stk. 9 som nyt stykke:

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 1303116

»Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsat-
ter neermere regler om Statens Serum Instituts adgang efter
stk. 6 til oplysninger i registret med henblik pé at udsende
pamindelser ved manglende vaccination med vacciner, der
indgér i det danske bgrnevaccinationsprogram, eller som til-
bydes et barn ved individuelt behov. Ministeren fastsetter
desuden regler om Statens Serum Instituts udsendelse af pa-
mindelser.«

Stk. 10 bliver herefter stk. 11.

§2

Loven treeder i kraft den 1. maj 2014.
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Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger

1. Indledning

Formalet med lovforslaget er at forbedre tilslutningen til
det danske bgrnevaccinationsprogram ved at dbne mulighed
for, at Statens Serum Institut pa baggrund af oplysninger i
Det Danske Vaccinationsregister (DDV) kan sende pamin-
delser til foreldre (foreeldremyndighedsindehavere) til barn,
der mangler at modtage én eller flere af de vaccinationer,
der indgdr i bgrnevaccinationsprogrammet.

Lovforslaget skal desuden vaere med til at sikre, at bgrn,
der - pd baggrund af et individuelt behov - tilbydes andre
supplerende vaccinationer, i videst muligt omfang vaccine-
res — rettidigt - med s&danne vacciner. Fx anbefales det, at
barn fadt af kvinder med kronisk hepatitis B modtager en
hepatitis B vaccinationsserie pé& i alt 4 vaccinationer inden
for barnets farste levedr for at forebygge smitteoverfarsel fra
mor til barn. Lovforslaget abner derfor ogsa mulighed for, at
Statens Serum Institut bl.a. kan sende pamindelser om man-
glende vaccination til moderen og den praktiserende leaege til
et barn, der anbefales vaccineret mod hepatitis B for at fore-
bygge infektion.

2. Lovforslagets baggrund og formal

Danmark har en lavere tilslutning til bgrnevaccinations-
programmet end de europeiske lande, vi normalt sammen-
ligner os med.

UNICEF har i april 2013 offentliggjort en rapport om
barns trivsel og vilkar i 29 af verdens industrialiserede lan-
de. Af rapporten fremgar det, at vaccinationsdeaekningen i
Danmark ligger p& under 90 pct., hvilket udover Danmark
kun er tilfeeldet i @strig og Canada. Endnu feerre danske
barn far ifglge rapporten de anbefalede vaccinationer efter
todrs alderen.

At Danmark har en lavere tilslutning til bgrnevaccinati-
onsprogrammet end de lande, vi normalt sammenligner os
med, viser sig ikke kun i statistikkerne. For MFR-vaccina-
tionerne (vaccinationer mod maslinger, faresyge og ragde
hunde), har den lavere tilslutning ogsa medfgrt gentagne ud-
brud med meeslinger i Danmark de seneste ar. Det er
WHO’s malsatning at eliminere maslinger ved ar 2015 i
Europa. For at na dette mal, er det ngdvendigt med en sam-
let tilslutning til de to MFR-vaccinationer, der gives, nar
barnet er henholdsvis 15 maneder og 4 ar (eller 12 ar hvis
barnet var aldre end 4 ar den 1. april 2008) pa 95 pct. Til-
slutningen til den MFR-vaccination, der gives, nar barnet er
15 maneder, var imidlertid pr. 10. januar 2013 kun 87-89 %
for argangene 2006-2010, mens tilslutning til den MFR-vac-
cination, der gives, nar barnet er fyldt 12 ar, var 85-88 % for
argangene 1993-1999. Endelig ses en betydelig forsinkelse i
vaccinationstidspunktet i forhold til den anbefalede alder for
vaccination.

Det er dog ikke alene, ndr vaccinationsdaekningen her i
landet sammenholdes med dakningen i andre lande, at der

kan spores forskelle i tilslutningen. Der ses ogsa forskelle i
tilslutningen, nar vaccinationsdeekningen sammenlignes pa
tvaers af landet. Opgarelser viser saledes, at tilslutningen til
den MFR-vaccination, der gives, nar barnet er 4 ar, i Allergd
ligger pa 84 pct., mens den i Ishgj ligger pa 71 pct. for bgrn
fadt i 2006 og 2007.

En spgrgeskemaundersggelse foretaget af Statens Serum
Institut blandt foreeldre til barn, der ikke havde faet den re-
vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio (Di-
TeKiPol), der gives, nar barnet er fyldt 5 ar, viste, at forel-
drenes forglemmelse var én af de hyppigste arsager til man-
glende vaccination, og at kun en mindre andel bevidst havde
fravalgt vaccinationen.

Med dette lovforslag foreslas det at etablere en central,
landsdaekkende pamindelsesordning baseret pa data fra Det
Danske Vaccinationsregister (DDV), som sikrer, at der pa
udvalgte tidspunkter i barnets liv sendes pamindelser til bar-
nets foreldremyndighedsindehaver(e) om eventuelle man-
glende vaccinationer.

Det foreslas desuden at abne mulighed for, at der pa bag-
grund af oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister li-
geledes kan sendes pamindelser om manglende vaccination
til én eller begge foraeldremyndighedsindehavere og/eller
den praktiserende laege til et barn, der er i szrlig risiko for at
blive péafert en smitsom sygdom, og som derfor tiloydes
supplerende vaccinationer ud fra et individuelt behov. Det
galder bl.a. i forhold til bgrn fagdt af kvinder med kronisk
hepatitis B, hvor rettidig vaccination mod hepatitis B kan
forebygge, at infektionen overfares fra mor til barn.

3. Lovforslagets indhold

3.1. Galdende ret

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

Af lovbemeerkningerne til 8 157 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 eller ej.

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



Sundhedslovens § 157 a, stk. 9, indeholder en bemyndi-
gelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fast-
sette nermere regler om driften m.v. af vaccinationsregis-
tret - herunder regler om hvilke oplysninger, der ma regi-
streres i vaccinationsregistret. Der er i bekendtgarelse nr.
1017 af 25. august 2010 om Statens Serum Instituts elektro-
niske registrering af de enkelte borgeres vaccinationer og
hertil knyttede oplysninger fastsat n&ermere regler om hvilke
oplysninger, Statens Serum Institut registrerer i vaccinati-
onsregistret.

Det fremgar saledes af bekendtggrelsens § 1, stk. 3, at
vaccinationsregistret indeholder oplysninger om vacciner gi-
vet af en laege, herunder som led i et vaccinationsprogram,
vacciner ordineret pa recept, vacciner udleveret efter recept
pé apotek og vacciner givet pa sygehus eller sygehuslabora-
torium. Det fremgar desuden af bekendtgarelsens § 4, at re-
gistret indeholder oplysninger om personer, der er registreret
med bopel i CPR, og at falgende oplysninger om de givne
vaccinationer er indeholdt i registret:

1) Borgerens personnummer.

2) Lagens eller vaccinators autorisations-1D eller person-
nummer.

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 vac-
cinen.

Foraldremyndighedsindehaveren har adgang til vaccinati-
onsoplysninger for bgrn og unge under 15 ar. Oplysninger
om barnets foreeldres bopalsadresse findes i CPR, der ind-
gar i de stamdata, der understgtter vaccinationsregistret. |
disse stamdata indgar ogsa oplysninger om foraeldremyndig-
heden for barn fadt den 27. maj 2004 eller senere. For bgrn
fadt for denne dato er der kun registreret oplysninger om
foreeldremyndighed, hvis der efter den 27. maj 2004 er ind-
gaet aftale eller truffet afgerelse herom i Statsforvaltningen,
eller hvis der er indgaet retsforlig eller afsagt dom om foreel-
dremyndighed. Det vil séledes ikke i alle tilfeelde veere mu-
ligt at sammenkare oplysninger om barnet med foreeldre-
myndighed, idet der for en del bgrn fadt for 27. maj 2004
alene vil veere registreret foraldreforhold i CPR og ikke for-
eldremyndighed. Pamindelserne vil saledes blive udsendt
under forudsatning af, at foreeldremyndighedsindehaveren
kan identificeres i CPR.

Statens Serum Instituts adgang til oplysninger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister er reguleret i sundhedslovens § 157
a, stk. 6. Af bestemmelsen fremgar det, at Statens Serum In-
stitut har adgang til oplysninger i vaccinationsregistret med
henblik pa at overvage og vurdere vaccinationstilslutning og
— effekt samt undersgge eventuelle sammenhange mellem
vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination. Det fremgar desuden af bestemmelsen, at Sta-
tens Serum Institut har adgang til oplysninger i registret, nar
det er pakravet af driftstekniske grunde eller fglger af Sta-
tens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig for
registret.

Sundhedsloven giver ikke mulighed for, at Statens Serum
Institut kan anvende oplysningerne i vaccinationsregistret til
andre formal end dem, der er anfart i § 157 a, stk. 6 — herun-
der som grundlag for at sende pamindelser om manglende
vaccination af personer, der er registreret i vaccinationsre-
gistret.

Oplysninger i vaccinationsregistret om en borgers vacci-
nationer er falsomme personoplysninger omfattet af § 7, stk.
1, i lov om behandling af personoplysninger (persondatalo-
ven), idet der er tale om oplysninger om borgerens helbreds-
massige forhold. Disse oplysninger ma derfor som udgangs-
punkt ikke behandles. Det fremgar imidlertid af § 7, stk. 5, i
persondataloven, at forbuddet mod behandling af oplysnin-
ger om bl.a. helbredsmessige forhold ikke gelder, hvis be-
handlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af leege-
og sundhedstjenester, og hvis behandlingen foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt.

Endvidere fremgar det af persondatalovens § 11, stk. 1, at
offentlige myndigheder kan behandle oplysninger om per-
sonnummer med henblik pa en entydig identifikation eller
som journalnummer.

Endelig skal det bemarkes, at persondatalovens § 2, stk.
1, udtrykkeligt fastsaetter, at regler om behandling af perso-
noplysninger i anden lovgivning gar forud for reglerne i
denne lov.

3.2. Overvejelser

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at der —
med henblik pa at forbedre tilslutningen til det danske bar-
nevaccinationsprogram - bgr veere adgang til at anvende op-
lysninger i Det Danske Vaccinationsregister og de stamdata,
der understgtter registret, som grundlag for at etablere en
central, landsdekkende pamindelsesordning rettet mod for-
&ldre (foreeldremyndighedsindehavere) til bgrn, der mangler
at blive vaccineret med én eller flere af de vacciner, der ind-
gar i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Ministeriet finder desuden, at der ber veere adgang til at
anvende oplysningerne i registret med henblik pa at sikre, at
en sadan pamindelsesordning ogsd kan omfatte vaccinatio-
ner, der - i modsatning til de vaccinationer der tilbydes alle
barn som led i det danske bgrnevaccinationsprogram - tilby-
des bgrn ved individuelt behov. Det skal navnlig veere med
til at understgatte, at bgrn fadt af kvinder med kronisk hepati-
tis B modtager tilstraekkelig og rettidig vaccination mod he-
patitis B. Det er saledes Sundhedsstyrelsens anbefaling, at
disse bgrn modtager en vaccinationsserie pa i alt 4 vaccina-
tioner inden for det farste levedr for at forebygge smitteo-
verfarsel fra mor til barn.

Ved at etablere denne pamindelsesordning gnsker Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse at sikre, at flest mulige
bgrn modtager de vaccinationer, der indgar i det danske bar-
nevaccinationsprogram, eller som tilbydes ved individuelt
behov. Ministeriet gnsker samtidig at sikre, at manglende
vaccination i videst muligt omfang skyldes et bevidst valg



fra foraeldrenes side - et valg, der skal respekteres. Efter mi-
nisteriets opfattelse bgr der derfor ogsé veere mulighed for,
at foreeldre (foreldremyndighedsindehavere), der har beslut-
tet, at deres bgrn ikke skal vaccineres, kan tilkendegive, at
de ikke gnsker at modtage pamindelser om manglende vac-
cination.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurde-
ring, at Statens Serum Institut bgr administrere pdmindelses-
ordningen. Dette henset til, at Statens Serum Institut efter
sundhedsloven har til formal at forebygge og bekempe
smitsomme sygdomme ved bl.a. at overvige den danske
vaccinationstilslutning. Hertil kommer, at Statens Serum In-
stitut i dag er ansvarlig for driften af Det Danske Vaccinati-
onsregister.

Da Statens Serum Instituts nuveerende adgang efter sund-
hedslovens § 157 a, stk. 6, til oplysninger i Det Danske Vac-
cinationsregister ikke omfatter en adgang til at behandle op-
lysningerne i registret med henblik pa at sende pamindelser
om manglende vaccination, finder regeringen, at en sadan
adgang bgr etableres via en &ndring af sundhedsloven.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurde-
ring, at behandling af oplysninger i Det Danske Vaccinati-
onsregister og de stamdata, der understatter registret, med
henblik pa udsendelse af pamindelser om manglende vacci-
nation vil kunne ske indenfor rammerne af persondataloven,
idet behandlingen vil ske med henblik pa at forbedre tilslut-
ningen til det danske bgrnevaccinationsprogram og andre
anbefalede vaccinationer. Behandlingen af oplysningerne
opfylder saledes formal, der er anfart i persondatalovens §
7, stk. 5. Det skal samtidig bemarkes, at de medarbejdere pa
Statens Serum Institut, der vil foresta behandlingen af oplys-
ningerne, er underlagt tavshedspligt efter straffelovens §
152.

Ministeriet skal samtidig bemaerke, at persondatalovens §
11, stk. 1, bner mulighed for at behandle oplysninger om
personnummer bl.a. med henblik pa at sikre entydig identifi-
kation, saledes som det vil vaere tilfeeldet efter den foreslae-
de ordning, hvor bgrn, der mangler at blive vaccineret, iden-
tificeres med bl.a. personnummer.

Endelig skal det bemaerkes, at registrerede bgrn efter lov-
forslaget vil fa en bedre retsstilling end efter persondatalo-
vens bestemmelser, idet Statens Serum Instituts adgang til
oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister med henblik
pé at kunne udsende padmindelse ved manglende bgrnevacci-
nation m.v. vil vaere begraenset til dette formal og de formal,
hvortil Statens Serum Institut kan anvende oplysningerne i
registret i henhold til den geldende bestemmelse i sund-
hedslovens § 157 a, stk. 6. Bestemmelsen gar saledes forud
for persondataloven, jf. persondatalovens § 2, stk. 1.

3.3. Lovforslagets indhold

3.3.1. Pamindelser om manglende vaccination med
vacciner, der indgar i det danske
bgrnevaccinationsprogram

Det foreslas at give Statens Serum Institut adgang til op-
lysninger i Det Danske Vaccinationsregister og de stamdata,

der understatter registret, som er ngdvendige for at kunne

udsende pamindelser om manglende vaccination af bgrn

med vacciner, der indgar i det danske bgrnevaccinationspro-

gram. Programmet omfatter pa nuvaerende tidspunkt falgen-

de vaccinationer:

 Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1 (heemophilius influ-
enzae), der gives, nar barnet er 3 mdr., 5 mdr. og 12
mdr.

« PCV (pneumonokokvaccine), der gives, nar barnet er 3
mdr., 5 mdr. og 12 mdr.

« MFR (vaccination mod maslinger, faresyge og rade
hunde), der gives, nar barnet er 15 mdr. og 4 ar — dog 12
ar for bgrn eldre end 4 ar pr. 1. april 2008.

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

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

Det foreslas samtidig at bemyndige ministeren for sund-
hed og forebyggelse til at fastsaette neermere regler om den
foresldede adgang til oplysningerne i registret. Der vil med
baggrund i den foresldede bemyndigelse blive fastsat regler
om, at Statens Serum Institut kan foretage opslag i registeret
med henblik pd at identificere barn, der mangler at blive
vaccineret med én eller flere af de vacciner, der indgar i bar-
nevaccinationsprogrammet. Barn, der pa den baggrund iden-
tificeres med én eller flere manglende vaccinationer, vil bli-
ve identificeret med navn og cpr-nummer. Disse oplysninger
vil blive sammenkgrt med oplysninger i CPR om navn og
adresse pa indehaveren af foreeldremyndigheden over bar-
net, hvilket er en grundleeggende forudsetning for, at Sta-
tens Serum Institut kan udsende pamindelser om manglende
vaccinationer.

Der vil desuden blive fastsat regler om, at Statens Serum
Institut kan videregive oplysninger om et barns eventuelle
manglende vaccinationer i form af pamindelser, der sendes
til foreeldremyndighedsindehaveren. Reglerne vil blive fast-
sat inden for rammerne af persondataloven, og Datatilsynet
vil blive hgrt over reglerne, inden de udstedes.

Pamindelserne om manglende vaccination vil blive ud-
sendt i form af et brev i lukket kuvert til foreeldremyndig-
hedsindehaveren i den maned, hvor barnet fylder henholds-
vis: 2 ar, 6% ar og 14 ar. Det kan dog pa et senere tidspunkt
— bl.a. i forbindelse med fremtidige andringer i vaccinati-
onsprogrammet eller a@ndringer i vaccinationstilslutningen -
blive relevant at andre tidspunkterne for udsendelse af pa-
mindelser.

Baggrunden for at sende en pamindelse ved barnets fyldte
andet ar er, at der i barnets farste levear ses en forholdsvis
god vaccinationsdaekning, hvorefter dekningen falder. Pa-
mindelse ved 6% ar er relevant, fordi alle vaccinationerne i
bgrnevaccinationsprogrammet - med undtagelse af HPV-
vaccination til piger - ber veare 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, efter at pigen er fyldt 12 ar.
Selvom den ferste HPV-vaccination gives i det 12. ar, kan
vaccinationsserien fortsztte ind i det 13. ar. Hertil kommer,



at Sundhedsstyrelsen anbefaler, at HPV-vaccinen gives sa
tidligt som muligt for at undga, at pigen allerede er smittet
med de HPV-typer, som vaccinen beskytter imod.

Statens Serum Institut vil kun sende padmindelser om rele-
vante manglende vaccinationer. Det indebarer, at der for
barn, der er fyldt 2 ar, pAmindes om manglende vaccination
med difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib ved 3 og 5 og 12 ma-
neder og MFR ved 15 méneder. Der vil ikke blive pdmindet
om manglende pneumokokvaccination, da disse vaccinatio-
ner kun anbefales til barn under 2 &r. En pdmindelse 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 &r. Der vil ikke
blive pdmindet om Hib, da denne vaccination ikke er rele-
vant for bgrn over 5 ar. Pamindelser om manglende HPV-
vaccination ved det fyldte 14. r vil ud over HPV vaccinati-
oner ogsa omfatte eventuelt andre manglende bgrnevaccina-
tioner, der burde vaere givet tidligere i henhold til bgrnevac-
cinationsprogrammet.

Herudover vil Statens Serum Institut ved de pamindelser,
der udsendes nar barnet er fyldt 2 ar, orientere om mulighe-
den for og vigtigheden af, at barnet modtager de forebyg-
gende bgrneundersggelser hos egen leege. Det Danske Vac-
cinationsregister indeholder ingen data, der gar det muligt at
folge op pa, om et barn har modtaget de forebyggende bar-
neundersggelser.

Det vil pa sigt - og som led i implementeringen af den fel-
lesoffentlige digitaliseringsstrategi - kunne komme pé tale at
udsende pdmindelserne om manglende vaccination som di-
gital post. Men for at sikre, at lovforslaget far den gnskede
effekt pa vaccinationstilslutningen - ogsa hos socialt udsatte
barn - skennes det mest hensigtsmaessigt, at pamindelserne
om manglende vaccination i fgrste omgang udsendes i fy-
sisk form.

3.3.2. 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 ngd-
vendige for at udsende pdmindelser om manglende vaccina-
tion af barn, som er i seerlig risiko for at udvikle en smitsom
sygdom og derfor — efter individuelt behov - tilbydes andre
supplerende vaccination end dem, der indgér i bgrnevacci-
nationsprogrammet.

Formalet hermed er navnlig at abne mulighed for, at Sta-
tens Serum Institut kan udsende pamindelser om eventuel
manglende vaccination mod hepatitis B af bgrn fadt af kvin-
der med kronisk hepatitis B. Disse bgrn bgr ifglge Sund-
hedsstyrelsens anbefalinger modtage en vaccinationsserie péa
i alt 4 vaccinationer inden for det forste levear for at fore-
bygge smitteoverfarsel fra mor til barn. Der fades arligt ca.
180 barn af kvinder med kronisk hepatitis B.

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

Med henblik pa at identificere og sende pamindelser om
manglende hepatitis B vaccination af bgrn fgdt af kvinder
med kronisk hepatitis B vil Statens Serum Institut anvende
instituttets database vedrgrende epidemiologisk overvag-
ning, der bl.a. indeholder prgvesvar for alle kvinder bosid-
dende i Danmark, der er screenet positive for kronisk hepati-
tis B som led i graviditetsscreeningen. Databasen indeholder
ogsé oplysninger om barnets cpr-nummer.

Databasen vedrgrende epidemiologisk overvagning er an-
meldt til Datatilsynet, og Statens Serum Institut har som led
i anmeldelsen (Datatilsynets j. nr. 2008-54-0474) oplyst, at
formalet med at behandle oplysningerne i databasen bl.a. er
at skabe grundlag for kontrol, forebyggelse og malrettede
interventioner som led i den epidemiologiske overvagning
(sygdomsovervagning). Det fremgar desuden, at der som led
i den epidemiologiske overvagning foretages en overvag-
ning af tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet, lige-
som der bl.a. bidrages til udarbejdelsen af vaccinationsanbe-
falinger i relation til serlige risikopopulationer. Behandlin-
gen sker saledes ikke udelukkende i videnskabeligt eller sta-
tistisk gjemed.

Behandling af oplysningerne i databasen vedrgrende epi-
demiologisk overvagning - i relation til det foreliggende lov-
forslag - er at muliggare identifikation af barn fedt af kvin-
der, der som led i graviditetsscreeningen er testet positive
for hepatitis B. Dette skal som navnt danne grundlag for at
sende pamindelser til moderen og barnets praktiserende lee-
ge, hvis det pd baggrund af oplysningerne i Det Danske
Vaccinationsregister matte vise sig, at barnet mangler at
modtage én eller flere vaccinationer mod hepatitis B.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurde-
ring, at behandlingen af de navnte oplysninger i databasen
vedrgrende epidemiologisk overvagning med henblik pa at
identificere bern fadt af kvinder, der som led i graviditets-
screeningen er testet positive for hepatitis B, er i overens-
stemmelse med de formal, der fremgar af anmeldelsen af da-
tabasen, herunder formélet om at skabe grundlag for fore-
byggende og malrettede interventioner med henblik pa at
mindske sygdomsrisiko og byrde for den danske befolkning
bl.a. i relation til serlige risikogrupper. Det er ligeledes vur-
deringen, at anvendelsen af de navnte personoplysninger fra
databasen vedrarende epidemiologisk overvagning er rele-
vant og tilstreekkelig og ikke omfatter mere, end hvad der
kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne er
indsamlet, jf. persondatalovens § 5, stk. 3. Det er desuden
ministeriets vurdering, at behandlingen af de navnte oplys-
ninger i databasen og Det Danske Vaccinationsregister kan
ske med hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5, idet be-
handlingen vil ske med henblik pa at forbedre tilslutningen
til hepatitis B vaccination for barn, der som faglge af mode-
rens infektion er i serlig risiko for at blive pafart den smit-
somme infektion hepatitis B.

Der vil i medfar af den foresldede bemyndigelse i sund-
hedslovens § 157 a, stk. 10, til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastseette regler om adgang til oplysninger
i Det Danske Vaccinationsregler og udsendelse af pamindel-
ser om manglende vaccination blive fastsat regler om, at



Statens Serum Institut har adgang til oplysninger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister med henblik pa at identificere
eventuelle manglende hepatitis B vaccinationer og sende pa-
mindelser herom til moderen og barnets praktiserende laege.
Pamindelser om manglende vaccination mod hepatitis B
vaccination vil blive udsendt manedligt i barnets farste leve-
ar. Moderens og barnets praktiserende laege kan identificeres
med navn og adresse i Statens Serum Instituts yderregister,
der indgér som en del af stamdata til Det Danske Vaccinati-
onsregister.

3.3.3. Mulighed for at fraveelge pamindelser om manglende
vaccination

Den foreslédede adgang for Statens Serum Institut til at ud-
sende pamindelser ved manglende vaccination vil ikke om-
fatte bern, hvis foreldremyndighedsindehaver har tilkende-
givet, at man ikke gnsker at modtage pamindelser om man-
glende vaccination.

Efter den foreslaede bemyndigelse i sundhedslovens § 157
a, stk. 10, til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsette regler om Statens Serum Instituts udsendelse af pa-
mindelser om manglende vaccination vil der saledes blive
fastsat regler om, at der ikke kan sendes pamindelser til en
foreeldremyndighedsindehaver, der aktivt har tilkendegivet
over for Statens Serum Institut, at man ikke gnsker at mod-
tage pamindelser om manglende vaccinationer.

Statens Serum Institut vil med henblik herpa etablere en
ordning, hvorefter en foreldremyndighedsindehaver, der ik-
ke gnsker sit barn vaccineret, kan give Statens Serum Insti-
tut meddelelse om, at man ikke gnsker at modtage pamin-
delser om manglende vaccination. Det vil desuden fremga af
pamindelserne, at vaccinationen - i overensstemmelse med
sundhedslovens bestemmelser om informeret samtykke til
behandling - er et tilbud til barnet. Med lovforslaget a&ndres
der saledes ikke ved, at det efter sundhedslovens §§ 15 og
16 ikke er tilladt at indlede eller fortseette behandling uden
patientens informerede, konkrete og aktuelle samtykke, med
mindre andet falger af lov eller bestemmelser fastsat i hen-
hold til lov eller af sundhedslovens 8§ 17-19. Det er efter
foreeldreansvarslovens § 2 foraeldremyndighedens indeha-
ver, som giver samtykke til behandling af bgrn under 15 ér,
jf. sundhedslovens 8§ 14 og 15.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Det skannes, at de offentlige merudgifter til udvikling og
drift af pamindelsesordningen vil veere 1 mio. kr. arligt, der

10. Sammenfattende skema

finansieres via midler fra satspuljeaftalen for 2012-2015, der
vil sikre varig finansiering af ordningen. Forslaget vil des-
uden veere forbundet med en marginalt gget administration i
Statens Serum Institut, der vil veere daekket af de afsatte 1
mio. kr.

Forslaget har ingen gkonomiske eller administrative kon-
sekvenser for kommunerne eller regionerne.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslaget har ingen gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet m.v.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget har ingen administrative konsekvenser for bor-
gerne, dog vil en foreldremyndighedsindehaver, der ikke
gnsker at modtage pamindelser om manglende vaccinatio-
ner, skulle orientere Statens Serum Institut herom.

7. Miljgmaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Harte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslaget har veeret sendt i hgring hos fal-
gende myndigheder og organisationer m.v.. Bgrneradet,
Barnesagens Fellesrad, Bgrns Vilkar, Danske Regioner,
Danmarks Apotekerforening, Danske Handicaporganisatio-
ner, Danske Patienter, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Det Etiske Rad, Farmako-
nomforeningen, Forbrugerradet, Foreningen af Speciallz-
ger, Jordemoderforeningen, KL, Lageforeningen, Organisa-
tionen af Leaegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i
Danmark, Pharmadanmark, Praktiserende Leegers Organisa-
tion, Radet for Socialt Udsatte og Vaccinationsforum.

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser / Negative konsekvenser /

mindre udgifter merudgifter
@konomiske konsekvenser for stat, kom- [Ingen. Statslige merudgifter pa 1 mio. kr. om ar-
muner og regioner et.




Administrative konsekvenser for stat, Ingen.
kommuner og regioner

Marginalt gget administration i Statens
Serum Institut.

@konomiske konsekvenser for erhvervsli- [Ingen. Ingen.
vet m.v.

Administrative konsekvenser for er- Ingen. Ingen.
hvervslivet m.v.

Miljemassige konsekvenser Ingen. Ingen.

Administrative konsekvenser for borgerne [Ingen.

Marginalt gget administration for borge-
re, der ikke gnsker at modtage pamindel-
se om manglende vaccination af deres
barn.

Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
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Tilnr. 1

Med den foreslaede tilfgjelse i sundhedslovens § 157 a,
stk. 6, far Statens Serum Institut adgang til oplysninger i Det
Danske Vaccinationsregister, som er ngdvendige for at insti-
tuttet kan identificere barn, der mangler at blive vaccineret
med vacciner, der indgar i det danske bgrnevaccinationspro-
gram, eller som tilbydes et barn ved individuelt behov. Efter
den foreslaede bestemmelse vil Statens Serum Institut des-
uden fa adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsre-
gister, som er ngdvendige for — helt konkret - at kunne sende
pamindelser om manglende vaccination til foreeldremyndig-
hedsindehaveren.

Adgangen efter den foreslaede bestemmelse omfatter der-
for bade de oplysninger, der fremgar af selve registret (her-
under barnets navn og cpr-nummer, vaccinationens navn og
datoen for vaccinationen) og de stamdata, der understatter
Det Danske Vaccinationsregister, herunder CPR, hvoraf op-
lysninger om foraeldremyndighedsindehaveren vil fremga.

Ved manglende vaccination forstas i den forbindelse, at
barnet ikke har fulgt bernevaccinationsprogrammet eller
modtaget vaccinationer, der tilbydes barnet ved individuelt
behov pa et neermere bestemt tidspunkt i barnets liv.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til 8 1, nr. 2, og
pkt. 3.3. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Tilnr. 2

Med den foreslaede bestemmelse indszttes et nyt stk. 10 i
§ 157 a, hvorved ministeren for sundhed og forebyggelse
bemyndiges til at fastsaette nermere regler om den i lovfor-
slagets § 1, nr. 1, foreslaede adgang for Statens Serum Insti-
tut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister.

Der vil i medfer af den foresldede bemyndigelse blive
fastsat regler om, at Statens Serum Institut har adgang til al-
le oplysninger i registret, der er ngdvendige for at kunne
identificere bgrn, der mangler at modtage én eller flere af de

vaccinationer, der indgdr i det danske bgrnevaccinationspro-
gram. Der vil desuden blive fastsat regler om, at adgangen
til oplysninger i registret ogsd omfatter oplysninger om,
hvorvidt et barn, der er fgdt af en kvinde med kronisk hepa-
titis B, har modtaget de af Sundhedsstyrelsen anbefalede
vaccinationer mod hepatitis B. Barn, der som fglge af mode-
rens smittestatus anbefales vaccineret mod hepatitis B, iden-
tificeres via oplysninger om barnets moder, der fremgar af
Statens Serum Instituts database vedrgrende epidemiologisk
overvagning, der bl.a. indeholder prgvesvar for alle kvinder
bosiddende i Danmark, der er screenet positive for kronisk
hepatitis B som led i graviditetsscreeningen.

Herudover vil der efter den foreslaede bemyndigelse blive
fastsat regler om, at den foreslaede adgang for Statens Se-
rum Institut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregi-
ster ogsa omfatter oplysninger i de stamdata, der understet-
ter registret, herunder oplysninger om foraeldremyndigheds-
indehaveren, idet disse oplysninger er afgerende for, at der
kan udsendes pamindelser om manglende vaccination.

Endvidere vil der i medfgr af den foresldede bemyndigelse
blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut sender:

» Pé&mindelser om manglende vaccination med vacciner
der indgdr i det danske bgrnevaccinationsprogram til
foreldremyndighedsindehaveren.

« Pamindelser om manglende hepatitis B vaccination til
barnets moder og praktiserende laege.

Endelig vil der efter bemyndigelsen blive fastsat regler
om, at Statens Serum Institut ikke sender pamindelser til
foraeldremyndighedsindehaveren om manglende vaccinati-
on, hvis man har meddelt Statens Serum Institut, at man ik-
ke gnsker at modtage pamindelser om manglende vaccinati-
oner.

Udstedelsen af regler efter den foreslaede § 157 a, stk. 10,
vil ske inden for persondatalovens rammer.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3. i de almindelige bemaerk-
ninger.
§2
Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. maj 2014.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§157a.[...]

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa at overvage
og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt
undersgge eventuelle sasmmenhange mellem vacci-
nation og uventede reaktioner eller bivirkninger
ved vaccination. [...]

Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om, at der kan ske videregivel-
se til den myndighed, der er dataansvarlig for Nati-
onalt Patientindeks, jf. § 193 b.

Lovforslaget
§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af
13. juli 2010, foretages falgende a&ndringer:

1.18 157 a, stk. 6, indsattes efter 1. pkt.:

»Statens Serum Institut har desuden adgang til
oplysninger i registret med henblik pa at udsende
pamindelser ved manglende vaccination med vac-
ciner, der indgar i det danske bgrnevaccinations-
program, eller som tilbydes et barn ved individuelt
behov.«

2.1 8 157 a indseettes efter stk. 9 som nyt stykke:

»Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om Statens Serum Insti-
tuts adgang efter stk. 6 til oplysninger i registret
med henblik pa at udsende pamindelser ved man-
glende vaccination med vacciner, der indgar i det
danske bgrnevaccinationsprogram, eller som tilby-
des et barn ved individuelt behov. Ministeren fast-
seetter desuden regler om Statens Serum Instituts
udsendelse af pamindelser.«

Stk. 10 bliver herefter stk. 11.

§2

Loven treeder i kraft den 1. maj 2014.



