Wy Helsedirektoratet

Helse- og omsorgsdepartementet Deresref.
Postboks 8011 Dep Saksbehandler: oKl 30
0030 OSLO Dato: 18.09.2009

Heringsuttalelse - Forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram og endringer i
SYSVAK-registerforskriften

Det vises til hgringsbrev av 3. september 2009 fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Haringen gjelder forslag om nasjonalt influensavaksinasjonsprogram, samt registrering
av pandemivaksinasjon i SYSVAK-registeret uten samtykke. Hgringsfristen er satt til
14 dager av hensyn til & fa regelverket om massevaksinasjoner mot pandemisk
influensa pa plass hurtigst mulig.

Helsedirektoratet har falgende merknader:
1. Registrering av pandemivaksine i personidentifiserbar form uten samtykke

System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK) og de naermere forskrifter om registeret er
hjemlet i helseregisterloven § 8, som ogsa gir SYSVAK-registeret adgang til
registrere navn, fedselsdato og andre personidentifiserende kjennetegn uten samtykke
fra den registrerte.

Departementet foreslar a utvide SYSVAK-registeret slik at ogsa vaksinasjon mot
pandemisk influensa kan registreres uten den vaksinertes, ev. pargrendes, samtykke.
Dette foreslas hjemlet i ny forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram og ved
endringer i forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i System for
vaksinasjonskontroll (SYSVAK-registerforskriften).

Helsedirektoratet vil bemerke at samtykke er hovedregelen for registrering av
personidentifiserbare helseopplysninger, og at det av personvernhensyn bar utvises
stor varsomhet med unntak fra dette utgangspunktet. De sasrlige hensyn som gjer seg
gjeldende i en pandemisituasjon og som departementet papeker i sitt haringsbrev, kan
imidlertid tilsi at det gj@res en utvidelse av adgangen til a registrere
pandemivaksinasjoner uten samtykke i SYSVAK.

Direktoratet vi imidlertid peke pa en diskrepans mellom forslaget til endring i SYSVAK-
forskriften § 1-7 og motivene i hgringsbrevet side 6 vedr. hvilke opplysninger som skal
registreres. Vi vil den forbindelse ogsa stille spgrsmal mht. omfanget av de
opplysninger som foreslas registrert:
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Det heter i hgringsbrevet at det "kun [er] de opplysninger som er relevante og
ngdvendige for det aktuelle formal som kan registreres. De opplysninger som skal
registreres er fadselshummer, navn, adresse, kommune, vaksinasjonsdato og batch-
nummer.” Det heter videre at opplysninger om den enkeltes sykdommer ikke vil
komme fram i registeret.

| SYSVAK-forskriften § 1-7 - som, sa vidt vi kan forsta, foreslas a gjelde fullt ut ogsa for
pandemivaksinasjoner - gis det etter fgrste ledd punkt 3.2-3.4 anledning til & registrere
flere opplysninger enn nevnt i motivene ovenfor. Vi ser at hensynet til dokumentasjon
av bivirkninger og vurdering av ev. pasientskadeerstatning etter pandemivaksine tilsier
at det ogsa gis anledning til & registrere opplysninger som angitt i pkt 3.4, men kan
ikke se at motivene legger opp til registrering av slike opplysninger som kan falle inn
under 3.3-3.4. Dersom ogsa slike opplysninger skal registreres, vil vaksinatgrer raskt
kunne komme til a registrere opplysninger om sykdom el. Vi kan ikke se at
hgringsbrevet argumenterer for at det er nedvendig a registrere slike opplysninger.

| den forbindelse vil vi ogsa bemerke at registreringen av pandemivaksinering
forutsettes a kunne skje med andre tekniske lgsninger - og i enkelte tilfeller ogsa i
omgivelser - som ikke er like betryggende med tanke pa personvern, som de Igsninger
og omgivelser som benyttes ved registreringer etter barnevaksinasjonsprogrammene
og som SYSVAK-forskriften § 1-7 opprinnelig er utformet med tanke pa.

Helsedirektoratet vil derfor be departementet vurdere om adgangen til registrering av
opplysninger i forbindelse med pandemivaksinering skal vaere like omfattende som ved
andre vaksinasjoner som faller inn under SYSVAK-forskriften. | alle tilfelle ma det gis
entydig informasjon til meldepliktige vaksinatarer om hvilke opplysninger som skal
registreres.

2. Praktisk giennomfaring og ekonomiske konsekvenser

Organisering av vaksineringen slik hgringsbrevet beskriver det, bla. med
massevaksinasjonsdager utenfor de ordinzere helsetjenestelokalene, kan vaere
krevende a handtere for kommunene.

| haringsbrevet heter det at "Etter hva departementet er kjent med har alle kommuner
og Svalbard i dag tilbud om vaksinasjon mot sesonginfluensa.” Vi vil bemerke at det da
farst og fremst et tilbud til risikogruppene vi snakker om, hvilket har et helt annet
omfang enn den foreslatte massevaksinasjonen mot pandemisk influensa.

Det heter videre i hgringsutkastet at "Med den foreslatte egenbetalingen for 2009-
sesongen pa 50 kr, som er basert pa erfaringstall for kommunenes kostnader til
vaksinering, legger departementet til grunn at en forskriftsfesting ikke vil fare til gkte
utgifter for kommunene.”

I hgringsnotat av 14.11.05 vedrgrende tiltak for gkning av sesonginfluensa-
vaksineringen hos risikogruppene, het det om kostnadene bl.a. at ” Kostnadene ved
selve vaksineringen vil avhenge av maten vaksinasjonen gjennomfgres pa og hvor
mye av arbeidet som utfares av fast ansatt personell i deres ordingere arbeidstid. Det
vil neppe vaere mulig a8 oppna @nsket vaksinasjonsdekning uten bruk av ekstra



personell og/eller overtid.” Det var den gang ogsa tenkt & omfatte pneumokokkvaksine
til risikogruppene.

Helsedirektoratet er derfor tvilende til at ovennevnte forslag kan gjennomfagres uten
gkte kostnader for kommunene nar det na skal omfatte ogsa generell vaksinering mot
pandemisk influensa, med den totale mengde vaksinatgrer som da trengs og den tid
som medgar til utfgring og tilrigging av massevaksinasjon. Hertil bar det vel sies noe
om prisen i 2010. Hvordan skal departementet fastsette prisen fremover, jf. § 5 in fine?
Helsedirektoratet kan vanskelig se at dette blir de faktiske kostnadene for kommunene
med opp til det tredoblede antall vaksinasjoner i forhold til tidligere. Vi er ogsa usikre
om webbasert registrering fullt ut lar seg gjennomfgre uten ekstrakostnader for
kommunene.

At egenandelen fra de som skal vaksineres holdes lav er et viktig virkemiddel for a
sikre gkt vaksinasjonsdekning.

Til sist vil vi bemerke at utkast til ny forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram ikke er
sendt ut med veiledende merknader. Et tidligere utkast hadde slike merknader, og vi vil
tro at det kan vasre nyttig for brukerne av regelverket med veiledende merknader eller
et orienterende rundskriv. Vi foreslar derfor at departementet utarbeider dette til
forskriftens ikrafttredelse.
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