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SUNDHEDSSTYRELSEN

Til heringsparterne

Heringsbrev — revision af bekendtgerelse og vejledning om anmel-
delse af smitsomme sygdomme

Sundhedsstyrelsen fremsender hermed udkast til revideret bekendtgerelse og
vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme til hering hos relevante
parter. Dokumenterne vil sidelobende blive sendt i offentlig hering pa Herings-
portalen.

Baggrund og formal
Bekendtgorelsen udstedes med hjemmel i epidemilovens' § 51, stk. 1 og 2.

Anmeldelse af smitsomme sygdomme fra leeger og laboratorier til de centrale
sundhedsmyndigheder er en grundlaggende forudsatning for overvagning og
bekaempelse af disse sygdomme. Oplysninger fra anmeldelser har til formal at
sikre ivaerksattelse af forebyggende indsatser for at hindre smittespredning, ek-
sempelvis forebyggende behandling og information af nere kontakter, informa-
tion om smitteforebyggende adfaerd til en bredere personkreds eller serlige be-
folkningsgrupper, identificere smittekilder fra fx fedevarebdrne udbrud, test- og
vaccinationsindsatser mv.

Aktuelle regler om anmeldelse af smitsomme sygdomme fremgér af folgende
bekendtgerelser udstedt af Sundhedsstyrelsen 1 medfer af den tidligere epidemi-
lovs § 26, og som ophaves med ikrafttreedelsen af den nye bekendtgerelse:

e Dbekendtgerelse nr. 277 af 14. april 2000 om legers anmeldelse af smit-
somme sygdomme m.v.” som @ndret ved bekendtgerelse nr. 1102 af 20.
september 2007° og bekendtgerelse nr. 845 af 8. september 2009*

e Dbekendtgerelse nr. 334 af 7. maj 1997 om lagers anmeldelse af Creutz-
feldt-Jakob sygdom og beslzgtede spongiforme encefalopatier

e bekendtgerelse nr. 616 af 27. juni 2003 om laegers anmeldelse af Svar
Akut Respiratorisk Syndrom (SARS)®

! Lov om epidemier m.v. (LOV nr 285 af 27/02/2021): https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/1ta/2021/285

2 https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2000/277

3 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2007/1102

4 https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2009/845

3 https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/1997/334
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e bekendtgarelse nr. 1002 af 6. oktober 2006 om legers anmeldelse af til-
feelde af Methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) pavist hos
personer’

e bekendtgerelse nr. 1091 af 30. august 2018 om anmeldelse af tilfelde af
Carbapenemase-Producerende Organismer (CPO) pavist hos personer®

Desuden er der med hjemmel i den nuvarende epidemilovs § 51 udstedt fol-
gende bekendtgerelser, der ligeledes ophaves med ikrafttreedelsen af den nye
bekendtgerelse:
e bekendtgorelse nr. 348 af 21. marts 2023 om anmeldelse af covid-19°
e bekendtgerelse nr. 822 af 7. juni 2022 om anmeldelse af abekopper!®

Uddybende oplysninger om anmeldeprocedurer og nermere faglige kriterier for
anmeldelse er anfort i folgende vejledninger, som ved offentliggerelse af den
nye vejledning afpubliceres:
e vejledning nr. 60 af 14. april 2000 om legers anmeldelse af smitsomme
sygdomme mv.!!
e vejledning nr. 54 af 7. maj 1997 om laegers anmeldelse af Creutzfeldt-
Jakob sygdom og beslzgtede spongiforme encefalopatier'?
e vejledning nr. 75 af 27. juni 2003 om laegers anmeldelse af Svar Akut
Respiratorisk Syndrom (SARS)"

Det fremgér af ovennavnte bekendtgerelser, at behandlende leger og laborato-
rier har pligt til at anmelde visse nermere bestemte sygdomme til Styrelsen for
Patientsikkerhed og/eller Statens Serum Institut (SSI). Anmeldelse af de i be-
kendtgerelsen nevnte sygdomme har hidtil foregaet dels ved, at behandlende
leeger indsender centrale kliniske oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed
og/eller Statens Serum Institut pd gennemslagsblanketter pa papir med fysisk
post (skriftlig anmeldelse), dels ved, at laboratorier indsender oplysninger om
pravesvar til SSI (og i visse tilfelde selve preven/isolat) samt registrerer oplys-
ninger i den nationale mikrobiologidatabase (MiBa), hvorfra SSI tilgér oplys-
ningerne. Nogle sygdomme skal endvidere anmeldes til Styrelsen for Patient-
sikkerhed telefonisk.

Sundhedsstyrelsen og SSI har i en arraekke arbejdet pa at revidere og moderni-
sere anmeldesystemet ved at indfere en elektronisk anmeldelosning for skrift-
lige anmeldelser og en automatiseret anmeldeproces, hvor SSI kan tilga data
uden behov for aktiv handlen fra laboratorierne.

Den elektroniske anmeldelosning via SEI2 er under udrulning og ferdiggeres 1
2023. Fsva. automatiserede laboratorieanmeldelser er disse allerede mulige for

7 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2006/1002
8 https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2018/1091
° https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/348
19 https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2022/822
1 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2000/60
12 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1997/54
13 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2003/75
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de fleste sygdomme, men for enkelte sygdomme vil det veere nedvendigt at la-
boratorierne fortsat aktivt indsender oplysninger til SSI i en overgangsperiode,
indtil den nedvendige IT-understottelse er pd plads.

Endvidere har der veret arbejdet pé at samle ovenstaende bekendtgerelser i en

samlet bekendtgerelse samt opdatere bestemmelserne, sd afgrensningen af syg-
domme og oplysninger herom i hejere grad er relevant og hensigtsmassig. Det

er dette arbejde, der afsluttes med den nye bekendtgorelse.

Den reviderede bekendtgarelse og vejledning, i sammenhang med de elektroni-
ske anmeldelseslosninger, vil saledes sikre en mere fyldestgorende og effektiv
overvagning af forekomsten af smitsomme sygdomme i Danmark, hvilket vil
muliggere en mere effektiv forebyggelsesindsats og udbrudshéndtering.

For en narmere gennemgang af @ndringerne og en vurdering af administrative
og ekonomiske konsekvenser henvises til nedenstaende bilag til dette herings-
brev.

Svar og videre proces

Evt. kommentarer til udkastene enskes modtaget senest ved udgangen af 20.
juni 2023 ved mail til vryo@sst.dk med cc til sst@sst.dk og gier@sst.dk. Evt.
spergsmal kan rettes til undertegnede.

Bekendtgoarelsen og vejledningen forventes at treede i kraft 1. juli 2023.

Med venlig hilsen

Gideon Ertner
Overlege

E-mail: gier@sst.dk
TIf. (dir.): 93 59 64 40

Bilag
e Bilag 1: Gennemgang af @ndringerne ift. nuvaerende regler
e Bilag 2: Administrative og skonomiske konsekvenser

Bilag 1: Gennemgang af zndringerne ift. nuvaerende regler

Generelle cendringer

Den reviderede bekendtgerelse vil medfere, at de nuvaerende regler for anmel-

delse, der fremgar af de forskellige nuvarende bekendtgerelser, samles i en en-
kelt bekendtgerelse, hvilket 1 sig selv vil lette overblikket vasentligt for de be-

handlende leger.

Listerne over anmeldelsespligtige sygdomme er gennemgéende revideret, sa
anmeldelse sker pa mest hensigtsmeessig vis og sa de sygdomme er inkluderet,
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der aktuelt er relevant at overvage. Antallet af sygdomme, der skal anmeldes te-
lefonisk og skriftligt, forventes overordnet at vare omtrent uendret nér der ta-
ges 1 betragtning bade antallet af sygdomme pa listerne og hyppigheden af til-
feelde.

Den elektroniske anmeldeprocedure for skriftlige anmeldelser, der aktuelt er
under udrulning, er ikke direkte omtalt i bekendtgerelsen, men opdatering af
proceduren og reglerne udger en sammenh@ngende indsats for at modernisere
og smidiggare anmeldesystemet for de involverede laeger.

De nuverende regler omfatter 4 kategorier af anmeldepligt:

1) telefonisk anmeldelsespligt til Styrelsen for Patientsikkerhed og skriftlig an-
meldelsespligt til Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut

2) skriftlig anmeldelsespligt til Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum
Institut

3) skriftlig anmeldelsespligt til Statens Serum Institut

4) laboratorieanmeldelsespligt til Statens Serum Institut

Denne opdeling viderefores i den reviderede bekendtgerelse med den forskel, at
samtlige sygdomme, der er telefonisk og skriftligt anmeldelsespligtige, samti-
dig er laboratorieanmeldelsespligtige, forudsat at den ansvarlige mikroorga-
nisme identificeres. Det tydeliggeres endvidere, hvilke sygdomme herer til
hvilken kategori, ved indplacering pa nummererede lister, der fremgar af bilag
til bekendtgearelsen.

Ansvarsfordelingen og procedurer for anmeldelse er generelt praciseret i over-
ensstemmelse med gaeldende praksis.

I§ 2, stk. 5, henvises til en bekendtgerelse om smitsomme sygdomme, der naer-
mere praciserer hvad der er omfattet af begrebet smitsomme sygdomme.
Denne bekendtgerelse er pa nuvarende tidspunkt endnu i hering, men traeder i
kraft senest samtidig med indevarende bekendtgerelse.

Det praciseres, at forpligtelsen til at anmelde sygdomstilfaelde ikke kun omfat-
ter leeger, der har patienter i behandling, men ogsa laeger, der foretager ligsyn
og obduktioner samt ifm. organdonation (§ 3, stk. 2, § 4, stk. 2 og § 5, stk. 2).
Dette er forudsat i forarbejderne til epidemiloven og er hensigtsmaessigt i for-
hold til at sikre anmeldelse af sygdomstilfelde der opdages efter dedens indtree-
den.

I den tilherende vejledning, der opdaterer og samler de nuvarende vejlednin-
ger, uddybes detaljer vedrerende anmeldeprocedurer og nermere faglige krite-
rier for anmeldelse af sygdommene og indsendelse af mikroorganismer.

Bestemmelser vedr. videregivelse af personoplysninger

1§ 2, stk. 6 er det angivet, hvilke oplysninger der er pligt til at videregive til
Styrelsen for Patientsikkerhed eller Statens Serum Institut ifm. anmeldelse.
Dette har hidtil for den skriftlige anmeldelses vedkommende fremgaet af de
blanketter, der henvises til i den nuvarende bekendtgerelse, og som udfases
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med @ndringerne. Sundhedsstyrelsen ensker med specificeringen at sikre, at det
ogsa fremover tydeligt fremgar for relevante myndigheder, sundhedspersoner
og borgere, hvilke oplysninger der er pligt til at videregive, jf. databeskyttelses-
forordningens princip om gennemsigtighed.

Der er tale om en rammebestemmelse, da det ikke vil vere alle oplysninger, det
er relevant at videregive i alle situationer, hvorfor Styrelsen for Patientsikker-
hed eller Statens Serum Institut vil tilpasse omfanget af oplysninger efter den
konkrete sygdom eller tilstand iht. databeskyttelsesforordningens principper om
dataminimering og formalsbegraensning. Bestemmelsen galder alle former for
anmeldelse, bade telefonisk, skriftlig og laboratorie-, fraset enkelte undtagelser,
der fremgar af §§ 10-12 (se nedenfor).

Bekendtgerelse om forholdsregler mod smitsomme sygdomme i skoler og dag-
institutioner for bern og unge'* indeholder en bestemmelse om, at den behand-
lende laege hurtigst muligt skal anmelde til Styrelsen for Patientsikkerhed et-
hvert tilfelde af sygdomme omfattet af den tidligere epidemilov, der forekom-
mer hos bern eller personale. Dette er hensigtsmassigt af hensyn til den egede
risiko for smitte i daginstitutioner og til beskyttelse af bern i eget risiko for syg-
dom. Bestemmelsen overfores til indevaerende bekendtgerelse i tilpasset form,
da det vurderes, at den mere naturligt fremgar her (§ 4, stk. 1 og 2).

Ved laboratorieanmeldepligtige sygdomme er det oftest tilstraekkeligt at an-
melde proveresultatet, hvorfor der ikke fastsattes pligt for laeger til aktivt at an-
melde disse sygdomme med uddybende oplysninger om sygdomstilfzldet.
Imidlertid kan der vere tilfelde, hvor indhentning af supplerende oplysninger
er nadvendigt for tilstraekkelig overvdgning og bekaempelse af sygdommene, fx
i forbindelse med udredning af konkrete smitteudbrud. Ifelge den reviderede
bekendtgerelse vil behandlingssteder vare forpligtet til i sddanne tilfelde pé fo-
resporgsel at videregive supplerende oplysninger om tilfeeldet til Statens Serum
Institut (§ 9). Oplysningerne skal holdes indenfor rammerne af det i § 2, stk. 6
beskrevne.

Der fastsattes pligt til pa forespergsel fra SSI at videregive oplysninger om be-
handling af anmeldte smitsomme sygdomme samt effekt af behandlingen (§
10). Hensigten er at forbedre muligheden for at overvage behandlingssvigt som
folge af resistens, nye sygdomsvarianter mv. og séledes om der fortsat er risiko
for smitte. Aktuelt er der kun mulighed for at treekke oplysninger om farmako-
logisk behandling fra fx Sygehusmedicinregistret, men ikke oplysninger om be-
handlingseffekt. Bestemmelsen forudsattes primert anvendt for tuberkulose,
men kan potentielt ogsé spille en vasentlig rolle i hdndteringen af udbrud med
nye alvorlige sygdomme. Det forudszattes, at bestemmelsen kun finder anven-
delse for et begranset antal sygdomme hvor behandlingseffekt har stor betyd-
ning for smitterisiko, og at der er tale om oplysninger af begrenset art og om-
fang.

14 BEK nr 77 af 12/01/2018, https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2018/77 (§ 7)
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Da det er vanskeligt at forudsige, hvilke oplysninger de centrale myndigheder
kan have behov for i forbindelse med udredning og handtering af sygdomsud-
brud, eksempelvis med nye sygdomme eller sygdomme der optrader eller spre-
des pa en usaedvanlig méde, fastsattes endvidere pligt til, at behandlingssteder
pa anmodning fra SSI ogsé videregiver andre typer personoplysninger end dem,
der fremgar af § 2, stk. 6, nar SSI i sarlige tilfeelde vurderer det nedvendigt og
proportionalt for bekaempelse af alvorlige sygdomsudbrud. Det er en forudseet-
ning, at Sundhedsstyrelsen forinden har givet tilsagn til indhentning af oplys-
ningerne. Bestemmelsen forudsattes kun anvendt undtagelsesvist.

Som eksempler pa personoplysninger, som der kan vare behov for at videre-
give i medfer af bestemmelsen, kan navnes oplysninger om evrige blodpreve-
svar, tilstedeverelsen af andre samtidige sygdomme, sarlige risikofaktorer mv.
for at bestemme sygdommens alvorlighed eller hvorvidt sygdommen sarligt
optraeder hos bestemte persongrupper. Som et eksempel pé en situation, hvor
bestemmelsen kan bringes 1 anvendelse, kan navnes udbrud af nye alvorlige
smitsomme sygdomme, hvor det er nedvendigt at indhente uddybende kliniske
oplysninger for at kunne vurdere alvorlighed, smitteméde mv. og for at vurdere
art og omfang af forebyggende foranstaltninger.

Der fastsattes pligt for videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Patientsik-
kerhed om tilfeelde af alment farlige eller samfundskritiske sygdomme, nér det
er nodvendigt for Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om foranstaltnin-
ger efter epidemilovens kapitel 5 eller om der skal ske obduktion efter epidemi-
lovens § 47 (§ 12). Disse bestemmelser vurderes nedvendige for Styrelsen for
Patientsikkerheds varetagelse af opgaver efter de naevnte bestemmelser og er
forudsat i forarbejderne til epidemiloven.

Scerligt vedr. videregivelse af laboratorieresultater og -praver

I § 6, stk. 2 er det preciseret, hvilke praveresultater der er pligt til at videregive
fra laboratorier til Statens Serum Institut. Som anfert ovenfor er det hensigten,
at videregivelsen pa sigt gores fuldt automatisk, hvilket allerede er muligt for
de fleste sygdomme ved datatrak fra MiBa. For enkelte sygdomme vil det vere
nedvendigt at laboratorierne fortsat aktivt indsender oplysninger til SSI'i en
overgangsperiode, indtil den nedvendige IT-understottelse er pa plads. Opbyg-
ning af IT-understottelsen er et arbejde der allerede pagar mellem SSI og regio-
nerne, og de @ndrede regler palaegger ikke laboratorierne nye opgaver.

Udover provesvar har laboratorier jf. § 7 pligt til ved nermere bestemte paviste
mikroorganismer at indsende selve proven (eller bakterie/virusisolat fundet i
praven) til SSI mhp. neermere undersegelse, eksempelvis helgenomsekvente-
ring. Dette er nodvendigt aht. overvagning af resistensmenstre, udbrudsefter-
forskning og evt. vaccineeffektivitet for offentlige vaccinationsprogrammer.
Der er ikke nedvendigvis tale om samtlige prover. For visse mikroorganismer
kan der vere tale om et udsnit, ligesom det er hensigten, at fx resultater af lo-
kalt udfert helgenomsekventering el.lign. kan indsendes i stedet for selve pro-
ven efter nermere aftale med SSI. Disse forhold er neermere specificeret 1 vej-
ledningen.
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I tilleeg til de krav til indsendelse, der fremgér af de nuvaerende regler, er der
indfert flere aftalebaserede ordninger mellem laboratorierne og SSI. Nogle af
disse aftalebaserede ordninger gores obligatoriske ifm. den reviderede bekendt-
gorelse. Endvidere indsendes prover for nogle sygdomme rutinemassigt til SSI
under rammerne af specialevejledningen for klinisk mikrobiologi, hvilket ogsa
for nogle sygdommes vedkommende geres obligatorisk ifm. den reviderede be-
kendtgorelse. ndringerne sker for at sikre en fyldestgerende overvigning.

For enkelte mikroorganismer vil der indferes nye krav til indsendelse. Dette er
bl.a. tilfeeldet for nogle sjeldne og/eller alvorlige mikroorganismer, der ikke fo-
rekommer i Danmark eller hvor der kun ses enkelte tilfaelde arligt. For enkelte
mikroorganismer (visse bakterier der forarsager mave/tarminfektioner) pagar
endnu en atklaring mellem de relevante parter af, under hvilke omstaendigheder
der skal ske indsendelse (dette er markeret med note i1 vejledningens bilag 2).

Hidtil har laboratorieanmeldelsespligten i praksis primart varet relevant for
klinisk mikrobiologiske afdelinger. Der er imidlertid prevesvar, der er relevante
for overvagningen af smitsomme sygdomme, der udferes pd eksempelvis kli-
nisk biokemiske afdelinger og klinisk immunologiske afdelinger. Det er hensig-
ten med bekendtgerelsen, at laboratorieanmeldepligten omfatter alle typer labo-
ratorier for at sikre en komplet overvagning. Klinisk biokemiske afdelinger og
klinisk immunologiske afdelinger registrerer ikke prevesvar i MiBa, men i an-
dre systemer. Bekendtgerelsen vil umiddelbart give hjemmel til, at SSI kan
tilgd disse andre systemer mhp. at indhente prevesvarene. Det er ligeledes hen-
sigten, at denne proces med at tilgd provesvar pa sigt skal automatiseres, som
for MiBa, hvilket arbejde ogsa padgar mellem SSI og Region Nordjylland pé
vegne af de fem regioner. Det er ikke hensigten med bestemmelsen at palegge
laboratorierne nye opgaver.

Scerligt vedr. screening af gravide og donorer

Den nuverende anmeldebekendtgorelse fastsetter regler for blodbankers an-
meldelse af smitsomme sygdomme, der pavises i forbindelse med screening for
visse blodoverforbare sygdomme. I den reviderede bekendtgerelse praciseres
desuden, at anmeldelse generelt skal foretages ved konstatering af sygdomme 1
forbindelse med screening af vav fra mennesker for visse smitsomme syg-
domme i forbindelse med graviditet eller donation af blod, humane vav og cel-
ler samt organer (kapitel 5-6).

Anmeldelsen skal foretages af en laege péa det laboratorium, der forestéar analy-
sen, fraset ifm. gonorré konstateret ved screening af seddonorer, som skal an-
meldes af den behandlende leege pa linje med andre tilfeelde af gonorré. Der er
ikke tale om en ny forpligtelse, men om en precisering af ansvarsforholdet. Til-
feelde af smitsomme sygdomme konstateret ifm. screening af bloddonorer an-
meldes allerede af de klinisk immunologiske afdelinger.
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Bilag 2. Okonomiske og administrative konsekvenser

Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Zndringerne indebaerer ikke i sig selv ekonomiske eller administrative konse-
kvenser for det offentlige. Antallet af sygdomme der skal anmeldes af behand-
lende laeger er overordnet uendret. For laboratorieanmeldepligtige sygdomme
er listen vaesentligt udvidet ift. nugeldende regler, men bekendtgerelsen péleg-
ger ikke offentlige laboratorier nye opgaver i den forbindelse, da offentlige la-
boratorier i1 forvejen indberetter data til den nationale mikrobiologidatabase
(MiBa), der administreres af SSI og hvorfra SSI kan traeekke data. Den ovenfor
beskrevne digitalisering og automatisering af anmeldelse og overvagning er et
arbejde der foregar uathengigt af bekendtgerelsen.

Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Bekendtgorelsen omfatter alle behandlingssteder og laboratorier, herunder pri-
vate. Antallet af sygdomme der skal anmeldes af behandlende leeger er overord-
net uendret, og anmeldelse vil sjeldent vere relevant for private behandlings-
steder.

For laboratoriernes vedkommende er listen over laboratorieanmeldelsespligtige
sygdomme som beskrevet vasentligt udvidet ift. nugeldende regler. Indberet-
ning til MiBa (se ovenfor) for private laboratorier vil kreeve udvikling af ser-
lige it-lesninger. Efter Sundhedsstyrelsens oplysninger vil @ndringerne ikke pé-
virke private laboratorier i neevnevardigt omfang, da omfanget af diagnostiske
undersogelser for smitsomme sygdomme, der udferes pd private laboratorier og
som kunne vare omfattet af anmeldepligten, generelt er meget begranset. Dette
har hidtil primaert vaeret relateret til covid-19, der anmeldes af offentlige og pri-
vate laboratorier iht. serskilt bekendtgerelse om anmeldelse af covid-19'° og
som der er udviklet sarlige it-losninger for. Bekendtgerelse om anmeldelse af
covid-19 ophaves ifm. ikrafttraedelse af den nye anmeldebekendtgerelse, men
de hidtidige krav til anmeldelse af covid-19 viderefores i hovedsagen i den nye
bekendtgerelse.

Det er saledes Sundhedsstyrelsens vurdering pa de foreliggende oplysninger, at
bekendtgerelsen ikke medferer betydende ekonomiske eller administrative kon-
sekvenser for erhvervslivet.

Bekendtgorelsen har inden den offentlige hering varet forelagt Erhvervsstyrel-
sens Omrade for Bedre Regulering. Erhvervsstyrelsen har vurderet, at bekendt-
gorelsesudkastet ikke medferer nye administrative konsekvenser for erhvervsli-
vet og har ikke haft yderligere kommentarer.

15 https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2023/348
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Kvantificeringsskema for erhvervsekonomiske konsekvenser
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