@) practio

Kgbenhavn, 16. Maj 2021

Sundhedsstyrelsen

Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Att.: Karen Geismar

Svar pa hgring om vejledning om COVID-19
vaccination

Practio har modtaget udkast til Vejledning om COVID-19 vaccination. Practio har fglgende

bemaerkninger:

Laegers retsstilling

Bemaerkning

Sundhedsstyrelsen bgr gare det helt klart, at vacciner i
Tilvalgsordningen kan ordineres samvittighedsfuldt af leeger efter en
konkret laegefaglig vurdering og under hensyntagen til den enkelte
borgers gnske efter grundig information om fordele og ulemper ved
vaccination, muligheden for at modtage en mRNA vaccine i Det
generelle vaccinationsprogram og Sundhedsstyrelsens generelle
anbefaling af Det generelle vaccinationsprogram pa populationsniveau.

Sundhedsstyrelsen bar gare det klart, at der kan veere tilfaelde, hvor
fordele kan overstige ulemperne hos enkelte borgere efter en konkret
leegefaglig vurdering af den enkeltes situation.

Practio bemeerker at det anses som meget sveert at rekruttere laeger til
Tilvalgsordningen safremt Sundhedsstyrelsen fastholder de nuvaerende
formuleringer i Vejledningen, der kan tolkes som at vacciner i
Tilvalgsordningen frarades af Sundhedsstyrelsen til samtlige borgere i
Danmark, uanset den enkeltes situation, og upaagtet at en laege efter en
konkret vurdering finder, at fordelene ved vaccination overstiger
ulemperne.

Baggrund for
bemaerkning

Der findes med hgringsudkast til Bekendtggrelse om COVID-19
vaccinationer og naerveerende udkast til Vejledning om COVID-19
vaccination to forskellige offentligt finansierede vaccinationsprogrammer
mod COVID-19:

1. Vaccinationsprogrammet med mRNA-vacciner (Pfizer/Biontech
og Moderna)
2. Tilvalgsordningen (AstraZeneca og Johnson & Johnson)

Betegnelsen for vaccinationsprogram 1 er afggrende for de juridiske
rammer hvorunder laeger kan ordinere vaccinerne i vaccinationsprogram
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2. Seerligt bemaerkes, at formuleringerne i udkastet kan tolkes som at
ordination af vacciner, som indgar i vaccinationsprogram 2, til en borger
med eksempelvis kronisk sygdom, efter en konkret vurdering af en lzege,
ikke i noget teenkeligt tilfeelde, kan anbefales af Sundhedsstyrelsen. Med
andre ord kan det nuvaerende udkast tolkes som at vacciner i
Tilvalgsordningen frarades af Sundhedsstyrelsen til samtlige borgere i
Danmark, uanset den enkeltes situation, og upaagtet at en leege efter en
konkret vurdering finder, at fordelene ved vaccination overstiger
ulemperne. Dette har naeppe veeret hensigten. For at skabe klarhed
foreslar Practio derfor at:

- Vaccinationsprogram 1 betegnes “Det generelle vaccinationsprogram
mod COVID-19,” og defineres som “Det generelle vaccinationsprogram
mod COVID-19, hvor der anvendes godkendte vacciner, som anbefales
generelt af Sundhedsstyrelsen, uden forudgaende individuel vurdering
og ordination via en laege.”

- Vaccinationsprogram 2 betegnes “Tilvalgsordningen,” og defineres som
“Tilvalgsordningen, hvor der anvendes godkendte vacciner, som ikke
indgar i Det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19, og som
forudseetter individuel vurdering og ordination via en laege.”

Foelgende markerede eksempler i udkast til Vejledning om COVID-19
vaccination, som i sin nuveerende formulering ger det
retssikkerhedsmaessigt meget usikkert at ordinere vacciner i
Tilvalgsordningen i overensstemmelse med Autorisationsloven, bar
preeciseres jf. ovenstaende:

1 Baggrund og formal

| det generelle vaccinationsprogram tilbydes de vacciner, der anbefales
af Sundhedsstyrelsen, mens der i tilvalgsordningen tilbydes @vrige
vacciner med markedsfaringstilladelse, som ikke anbefales af
Sundhedsstyrelsen.

2.2 Tilvalgsordningen

| tilvalgsordningen kan tilbydes @vrige vacciner som har opnéet
markedsfaringstilladelse fra Europa- Kommissionen og som ikke
anbefales af Sundhedsstyrelsen.

6.2 Seerligt vedrgrende det informerede samtykke og laegens ordination i
tilvalgsordningen

Sundhedsstyrelsen finder, at der i forbindelse med tilvalgsordningen
geelder skaerpede krav til det informerede samtykke, da vaccinerne i
tilvalgsordningen ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen.

Da tilvalgsordningen omfatter vacciner, der ikke anbefales af
Sundhedsstyrelsen, er der skeerpede krav til det informerede samtykke. |
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samtalen skal laegen derfor specifikt fremhaeve, at vaccinen ikke
anbefales af Sundhedsstyrelsen da fordelene ved vaccination i den
konkrete situation i Danmark ikke opvejer ulemperne.

Det skal ogsé journalfgres, at patienten er informeret om, at
vaccinationer i tilvalgsordningen ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen.

7.2 Generelt
De vacciner, der p.t. ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen, og derfor kan
indga i tilvalgsordningen, er kun godkendt til personer fra 18 ar og aeldre.

Hvis tilvalgsvaccinerne bliver aktuelle, jf. produktresumeerne, for
patienter under 15 ar, bemeerkes, at det som udgangspunkt er
foraeeldremyndighedsindehaveren, der har samtykkekompetencen, og da
der er tale om vacciner, der p.t. ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen
vurderes det at vaere en veesentlig beslutning, der vil kreeve begge
foraeeldremyndighedsindehaveres samtykke.

Mulighed for differentieret vejledning

Bemaerkning

Sundhedsstyrelsen bedes overveje at differentiere mellem vejledning for
vaccinerne i Tilvalgsordningen med udgangspunkt i at de seneste tal for
sjeeldne, alvorlige bivirkinger (VITT) synes vaesentlig forskellige for de to
vacciner, der indgar i programmet.

Sundhedsstyrelsen bedes overveje muligheden for at differentiere
vejledningen for vaccination af maend og kvinder.

Baggrund

U.S. reporting rates of TTS after Janssen COVID-19
vaccination (as of May 7, 2021)

= 8.73 million total Janssen COVID-19 Vaccine doses administered”

Females Males
TTS Doses |Reporting rate’| TTS Doses |Reporting rate”

Age group cases admin (per million) | cases admin (per million)
18-29 yrs old 3 641,510 4.7 2 714,458 2.8
30-39 yrs old 8 642,745 12.4 1 728,699 1.4
40-49 yrs old 7 743,256 9.4 1 775,390 1.3
50-64 yrs old 4 1,463,416 2.7 2 1,505,505 1.3

65+ yrs old 0 814,947 0 0 697,925 0

20

; ' Reporting rate = TTS cases per 1 million Janssen COVID-19vaccine doses administered
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Borgerens eget gnske

Bemaerkning

Sundhedsstyrelsen bedes praecisere hvor meget borgerens eget gnske
om vaccination skal indga i laegens vurderingen af indikation for
vaccination.

Baggrund

Det anfgres i udkast til Vejledning om COVID-19 vaccination at “Laegen
skal altid lade den enkeltes gnsker og praeferencer indga i sin vurdering,
men den enkelte har ikke krav pa specifikke behandlingstilbud, der ikke
findes laegefagligt velbegrundede.”

Det fortolkes saledes at borgerens eget @nske skal indga i vurderingen,
nar det vurderes, om der er indikation for at vaccinere.
Sundhedsstyrelsen bedes praecisere hvor meget veegt den enkelte laege
skal laegge pa borgerens gnske i Tilvalgsordningen under henvisning til
Autorisationslovens §17.

Mulighed for telefonkonsultation

Bemaerkning

Sundhedsstyrelsen bedes overveje at tillade muligheden for at anvende
en telefonkonsultation generelt eller safremt den tekniske forbindelse i
en videokonsultation fejler, fx ved darlig internetforbindelse.

Baggrund

Videoforbindelser kan vaere ustabile og kan fare til darlig kommunikation
mellem borger og laege. Practio henstiller til at videokonsultationer kan
suppleres med en telefonforbindelse, safremt laegen vurderer at tekniske
udfordringer skaber uhensigtsmaessige rammer om samtalen med
borgeren. En forudsaetning for at telefonkonsultation kan tillades kan
veere, at der fgrst er forsggt med videokonsultation.

Med venlig hilsen

Jonas Nilsen%‘vcl'

Laege og medstifter
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