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Forord

Et godt datagrundlag er afgerende for effektiv overvagning og bekampelse af smitsomme sygdomme. Vi
har omfattende og let tilgengelige sundhedsregistre i Danmark og ved at sammenkoble disse, kan vi
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overvage forekomst og udbredelse af smitsomme sygdomme. Dette var serlig tydeligt under covid-19
pandemien. Ved brug af vores sundhedsregistre kunne vi i Danmark folge tet med i epidemiens udbre-
delse og pa et solidt grundlag malrette indsatser for at forebygge smittespredning og derved undgé
overbelastning af sundhedsvasenet.

Til hverdag serger overvagningen for at vi kan identificere og beke&mpe udbrud af smitte gennem
fodevarer og forebygge spredning af alvorlige smitsomme sygdomme blandt bern.

Det er en forudsatning for en det nationale overblik, at leger og laboratorier anmelder de sygdomstil-
feelde, som de finder, til de relevante centrale sundhedsmyndigheder. Sundhedsstyrelsen, Statens Serum
Institut og Styrelsen for Patientsikkerhed har 1 en arraekke arbejdet pé at revidere og modernisere anmel-
desystemet. Der er nu indfert en elektronisk anmeldelgsning for skriftlige anmeldelser og en automatise-
ret anmeldelse for laboratorier, der er ved at blive udvidet og gjort klar til anvendelse 1 overvagningen.

Der er endvidere udarbejdet en ny anmeldebekendtgorelse, hvor reglerne for anmeldelse er gjort mere
overskuelige og tidssvarende. Denne vejledning forklarer og preciserer de procedurer og kriterier for
anmeldelse, der er overordnet beskrevet 1 bekendtgerelsen, og skal séledes tjene som en hjelp for leger
og laboratorier til at forstd og udfere deres opgaver i forhold til anmeldelse af smitsomme sygdomme.

Sundhedsstyrelsen forventer, at de nye regler og procedurer for anmeldelse vil sikre en mere fyldestgoren-
de, tidstro og effektiv overvdgning af smitsomme sygdomme i Danmark, og dermed bidrage til at vi kan
styrke indsatserne for forebyggelse og handtering af sygdomsudbrud.

Kirstine Moll Harboe
Konstitueret enhedschef, Beredskab og Smitsomme sygdomme

1. Introduktion

Vejledningen er skrevet i tilslutning til bekendtgerelse om anmeldelse af smitsomme sygdomme.

Vejledningen uddyber og beskriver indholdet i opgaverne i bekendtgerelsen, herunder formal, procedurer
og hvilke oplysninger der skal videreformidles og hvordan. Desuden er beskrevet narmere kriterier for
anmeldelse. Til vejledningen er knyttet en raekke bilag, som fremgér af bilagsfortegnelsen. Sundhedssty-
relsen og Statens Serum Institut holder lgbende bilagene opdateret pa deres respektive hjemmesider. Pa
Statens Serums Instituts hjemmeside findes desuden detaljeret information om indsendelse af isolater
eller andet biologisk materiale herunder i visse tilfaelde primarprover (https://www.ssi.dk/sygdomme-be-
redskab-og-forskning/sygdomsovervaagning).

Vejledningen preciserer bekendtgerelsens krav til anmeldelse samt til den omhu og samvittighedsfuld-
hed, som autoriserede sundhedspersoner under udevelsen af deres virksomhed er forpligtet til at udvise 1
forbindelse med anmeldelse af smitsomme sygdomme, jf. autorisationslovens § 17.

Ifolge autorisationslovens § 19 er en autoriseret sundhedsperson forpligtet til at afgive de indberetninger
og anmeldelser, som af hensyn til den offentlige sundhed afkraeves vedkommende af sundhedsmyndighe-
derne, og til at opfylde den oplysnings- og indberetningspligt, der 1 gvrigt pahviler vedkommende efter
lovgivningen.
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Ved en smitsom sygdom forstds ifelge epidemilovens § 2, stk. 2 en sygdom eller en tilstand, som
er fordrsaget af mikroorganismer eller andre smitstoffer, som kan overfores fra, til eller imellem menne-
sker. Hvilke specifikke sygdomme/tilstande der skal anmeldes fremgar af listerne i bekendtgerelsen. Op-
forelsen i listerne medforer, jf. lovens § 2, stk. 5 og bekendtgerelse om smitsomme sygdomme, at de
angivne sygdomme defineres som smitsomme sygdomme i epidemilovens forstand og omfattes af dennes
bestemmelser.

Samtidig med offentliggerelse af indeveerende vejledning opheeves Sundhedsstyrelsens vejledning nr.
60 af 14. april 2000 om laegers anmeldelse af smitsomme sygdomme mv. Endvidere ophaves Sundheds-
styrelsens vejledning nr. 54 af 7. maj 1997 om legers anmeldelse af Creutzfeldt-Jakob sygdom og
beslegtede spongiforme encefalopatier og Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 75 af 27. juni 2003 om
leegers anmeldelse af Svaer Akut Respiratorisk Syndrom (SARS).

2. Baggrund

Det er en forudsatning for at kunne ivaerksette forebyggende indsatser mod smitsomme sygdomme, at
sygdomstilfeelde anmeldes til sundhedsmyndighederne og at forekomsten af sygdommene lobende over-
vages. Hidtil har grundlaget for dette vaeret laegers og laboratoriers aktive anmeldelse af sygdomstilfzelde
og fund af mikroorganismer.

Med udviklingen af den nationale laboratoriedatabase, Den danske mikrobiologidatabase (MiBa), er der
skabt mulighed for at bygge mere af den nationale overvagning pa de laboratoriedata, som de klinisk mi-
krobiologiske afdelinger indberetter til MiBa. Laboratoriedata som andre laboratorier, herunder Kliniske
Biokemiske Afdelinger og Kliniske Immunologiske Afdelinger, indberetter til andre databaser (herunder
Laboratoriedatabanken), bliver fremover overfort til MiBa, sa laboratorieovervagningen bliver komplet.

Dermed oges kvaliteten af den nationale overvigning, idet der rutinemassigt vil foreligge oplysninger
om, hvordan den mikrobiologiske diagnose er stillet, hvilket laboratorium, der har udfert analysen og
hvem, der har rekvireret undersogelsen. Oplysninger fra MiBa indhentes automatisk og lebende af Statens
Serum Institut. Samtidig er det pa sigt hensigten at ophave kravet om, at laboratorierne skal indsende
lister over forekomst af diverse mikroorganismer pa uge- eller manedsbasis til Statens Serum Institut.

En fuldkommen laboratorieovervagning vil kraeve implementering af nye MedCom-standarder og inte-
gration af andre laboratoriemeldesystemer 1 MiBa. Det er en proces der vil tage tid, og der er derfor
en overgangsperiode, hvor laboratorieovervagningen for visse sygdomme/tilstande for at vaere komplet
kraever, at der fortsat opretholdes de nu geldende aftaler, der er mellem laboratorierne og SSI om
indsendelse af lister over visse mikroorganismer.

Det er tilstraebt, at s& mange sygdomme/tilstande som muligt alene overvages ved hjelp af data fra
laboratorier, men for visse sygdommef/tilstande er rettidige oplysninger fra den behandlende leege dog
stadig afgerende for, at der kan ivaerksattes de nodvendige forebyggende foranstaltninger, ligesom visse
sygdomme alene kan diagnosticeres ud fra det kliniske billede. Derfor er der en reekke sygdomme/tilstan-
de, der udover at vare laboratoricoverviagede, ogséa er telefonisk anmeldelsespligtige og/eller skriftlig
anmeldelsespligtige. Den skriftlige anmeldelse, der tidligere foregik pa papirblanketter, foregar fremover
via Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske Indberetningssystem (SEI2).
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Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut kan desuden 1 konkrete tilfeelde indhente visse
supplerende oplysninger fra behandlingssteder, bdde om skriftligt anmeldte og laboratorieanmeldte tilfeel-
de, nér det vurderes nedvendigt for overvigning og bekempelse af sygdommen/tilstanden.

Laboratoriernes indsendelse af isolater og andet biologisk materiale, herunder 1 visse tilfelde primeerpro-
ver, har tidligere delvist bygget pa frivillige ordninger og delvist pd lovpligtige ordninger. En del af
de frivillige ordninger for indsendelse gores nu obligatoriske, mens andre forbliver frivillige. Desuden
er der indfert krav om indsendelse af isolater for nye mikroorganismer. Dette er pa baggrund af udviklin-
gen inden for diagnostik, hvor blandt andet helgenomsekventering muligger forbedret overvagning og
udbrudsdetektion og -hdndtering.

For at supplere ovenstiaende overvagningsdata indhenter Statens Serum Institut desuden med hjemmel i
sundhedslovens § 222 og de databeskyttelsesretslige regler relevante supplerende oplysninger fra offentli-
ge registre 1 det omfang, det er nedvendigt for overvagning og bekaempelse af sygdomme, der fremgar af
bekendtgerelsen.

3. Formal

Det overordnede formédl med anmeldepligten er lgbende at skabe et datagrundlag til brug for, at de
centrale sundhedsmyndigheder (i denne sammenhang Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed
og Statens Serum Institut) kan iverksette eller malrette forebyggende indsatser mod smitsomme sygdom-
me. Der kan vare forskellige arsager til, at en sygdom eller tilstand er medtaget i meldesystemet. Saledes
kan anmeldelsen understotte, at sundhedsmyndighederne kan:

— Rettidigt erkende sygdomsudbrud

— Rettidigt erkende tilfelde af sygdomme/tilstande, hvor der er behov for afgrensning af kontakter
og ivarksattelse af radgivning og forebyggende foranstaltninger, fx forebyggende behandling, jf.
specifikke vejledninger og retningslinjer om héndtering (Som eksempler kan nevnes Sundhedssty-
relsens vejledning om forebyggelse ved tilfelde af meningokoksygdom (https://www.sst.dk/da/Udgi-
velser/2017/Vejledning-om-forebyggelse-ved-tilfaclde-af-meningokoksygdom) eller retningslinjer for
handtering af ebolavirus sygdom (https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2022/Retningslinje-for-haandte-
ring-af-ebolavirus-sygdom))

— Overvage effekt af ivaerksatte forebyggende foranstaltninger

— Overvage effekt af infektionshygiejniske tiltag pa hospitaler

— Overvage vaccinationsprogrammer

— Overvage forekomst af smitsomme sygdomme i relation til fx sarlige udsatte befolkningsgrupper eller
som resultat af sygdomsspredning fra dyr eller miljo, klimaforandringer eller rejseaktivitet

— Overvage mikrobiologisk udvikling herunder resistensmenstre

— Opfylde internationale krav til overvigning (jf. fx EU’s zoonose direktiv, EU’s forordning om graense-
overskridende sundhedstrusler eller WHO/IHR)

4. Opbygning af anmeldesystemet

Oversigt over hvem der anmelder, hvordan og til hvem

Oversigt over hvem der anmelder, hvordan og til hvem
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Liste  iFra IMade R
Liste 1a* i Behandlende lege i Telefonisk + Skriftligt i STPS + SSI

Liste Ib** | Behandlende kege USkiiftigt sTes sst
Liste le## | Behandlende lege VSkamng Vest ]
Lise2w | Laboratorier s Vst

* Liste 1a: Sygdomme skal anmeldes telefonisk af den behandlende laege til Styrelsen for
Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Ost/Vest (STPS) narmest patientens opholdssted og
skriftligt til Statens Serum Institut og Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning
Dst/Vest via SEI2.

** Liste 1b: Sygdomme skal anmeldes skriftligt af den behandlende lege til Statens Serum
Institut og Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Rddgivning Ost/Vest via SEI2.

NB: Hvis sygdommen forekommer hos et barn i dagtilbud eller en ansat i dagtilbud med teet
kontakt til bern, skal tilfeeldet tillige anmeldes telefonisk ferstkommende hverdag til Styrelsen
for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Ost/Vest.

*#* Liste 1c: Sygdomme skal alene anmeldes skriftligt af den behandlende laege til Statens
Serum Institut via SEI2.

wdk Liste 2: Provesvar og supplerende oplysninger anmeldes alene af laboratorier til Statens
Serum Institut. Herudover leverer laboratorierne ogsé data til Statens Serum Institut for mikro-
organismer omfattet af liste 1a, 1b og Ic.

Anmeldesystemet er opbygget af liste 1 og liste 2. Liste 1 er underopdelt pa 3 lister: 1a, 1b og 1c.

Hvilke sygdomme eller tilstande, der er pd hvilke lister fremgar af bilag til bekendtgerelsen. Sygdom-
me/tilstande fremgar kun af én af listerne 1a, 1b, 1c eller 2. De vigtigste begrundelser for sygdomme/til-
standes indplacering er:

— Liste la: Indsats fra Styrelsen for Patientsikkerhed kan vaere umiddelbart pakrevet, fx tilbud om
forebyggende behandling til kontakter ved meningokoksygdom

— Liste 1b: Indsats fra Styrelsen for Patientsikkerhed kan vare pdkravet, iser ved udbrud, fx tilbud om
forebyggende vaccination til kontakter ved hepatitis A.

— Liste lc: Overvdgning af eksisterende forebyggende indsatser: fx screening af gravide og indsatser
mod seksuelt overforte sygdomme; hertil kommer overvdgning af sygdomme, der diagnosticeres
klinisk (og derfor ikke kan overvages pa liste 2), men hvor der ikke er behov for anmeldelse til
Styrelsen for Patientsikkerhed mhp. forebyggende indsats.

— Liste 2: Basisovervagning af udbrud, bernevaccinationsprogram, importerede tilfelde, resistens, ho-
spitalserhvervede infektioner, vektorbdrne sygdomme mv.

Listerne 1a, 1b, 1c indeholder sygdomme, hvor det er nedvendigt, at de behandlende leeger bidrager med
oplysninger, fordi de enskede oplysninger kun kan fés, ndr man har den kliniske kontakt. Dette gaelder
ogsa for infektioner pavist i forbindelse med blod- eller vaevsdonation.
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For visse sygdomme/mikroorganismer pa listerne la, 1b, 1c eller 2 er angivet en stjerne (*), der indikerer,
at der skal indsendes isolater, andet biologisk materiale, herunder i visse tilfelde primarprover, eller
evt. serlige proveresultater til Statens Serum Institut.

Oversigt over kriterier for anmeldelse af de enkelte sygdomme péd bekendtgerelsens liste 1a, 1b og lc
fremgar af Bilag 1 til denne vejledning.

Anmeldelse skal foretages, sa snart kriterierne for anmeldelse af sygdommen vurderes at vere opfyldt, jf.
denne vejlednings Bilag 1. Sygdomme pa liste l1a skal i mange tilfeelde anmeldes ved klinisk mistanke,
dvs. der skal ikke afventes laboratorieverifikation.

Kriterier for laboratoriers anmeldelse af mikroorganismer pa liste 2 er pavisning af mikroorganisme,
omfattende alle diagnostiske metoder inkl. mikroskopi, dyrkning, pdvisning af antigen, pavisning af
nukleinsyre eller proteinanalyse, helgenom-sekventering mv, og/eller pavisning af specifikke antistof-
fer. En oversigt over kriterier for indsendelse af isolater mv. pa liste 2 fremgéar af Bilag 2 til denne
vejledning. Tekniske detaljer vedrerende indsendelsen af isolater, fx hvilket provemateriale, der enskes
indsendt, fremgér af Statens Serum Instituts hjemmeside (https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-
forskning/sygdomsovervaagning).

5. Den behandlende leges opgaver

Den behandlende lege er den laege, der har eller har haft patienten i behandling for den pagaldende
sygdom, og som har ansvaret for anmeldelsen. Ofte vil flere laeger vere involveret i behandling af
patienten, men det vil som udgangspunkt vaere den, der har det mest direkte behandlingsansvar og som
stiller diagnosen/rejser mistanken, der har ansvaret for anmeldelse.

Safremt en sygdom mistenkes eller konstateres efter dedens indtraeden er ansvaret for anmeldelse beskre-
vet 1 afsnit 5.4.

Er en lege i tvivl om ansvaret for anmeldelse, bor laegen afklare dette med evrige involverede laeger. Det
er hensigtsmassigt, at det noteres i patientjournalen, at anmeldelse er foretaget.

Anmeldelsen kan delegeres til andre (herunder leger og andre faggrupper, evt. ogsa pa andre afdelinger,
fx hygiejneenheden), men leegen, der har ansvar for anmeldelse, skal sikre sig, at alle relevante oplysnin-
ger videregives.

Det er hensigtsmeessigt, at behandlingssteder udfaerdiger skriftlige instrukser for handtering af anmeldel-
ser. Sddanne instrukser ber isar foreligge, hvor der rutinemaessigt sker delegering af anmeldelse.

Ansvar for anmeldelse af sygdomme pa liste 1a

Ved disse sygdomme vil det typisk vaere den forste leege, der har vurderet patienten i fx en akutmodtagel-
se, der er nermest til at foretage anmeldelsen. Safremt behandlingsansvaret umiddelbart skifter, fx fra
akutmodtagelse til infektionsmedicinsk specialafdeling, kan det aftales, at anmeldelse foretages af en
leege pa den modtagende afdeling.
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Hvis fx en akutlege eller vagtleege initialt behandler patienten i forbindelse med behandling udenfor
sygehus, og patienten umiddelbart indleegges pa et sygehus, pahviler anmeldelsen den behandlende lege
pa sygehuset.

Den skriftlige anmeldelse skal ikke nedvendigvis foretages af samme laege som den telefoniske.

Ansvar for anmeldelse af sygdomme pa liste 1b og 1c

Ved disse sygdomme vil det typisk vaere den behandlende lege, der modtager laboratorieverifikation
af diagnosen eksempelvis i forbindelse med konsultation eller stuegang, der er naermest til at foretage
anmeldelsen. En laege, der fx kort gennemgér provesvar i en vagt, men ikke eller kun kortvarigt ser
patienten fysisk, vil som udgangspunkt ikke skulle foretage anmeldelsen. Det kan aftales pa behandlings-
stedet, at anmeldelse foretages af en laege med overordnet ansvar for behandlingsplan mv. for patienten.

Telefonisk anmeldelse (liste 1a)

Sygdomme pi liste 1a anmeldes straks telefonisk til Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS), Tilsyn og
Radgivning Ost/Vest nermest patientens opholdssted. Telefonnumre fremgar af Bilag 3.

Kriterier for anmeldelse fremgar af Bilag 1. Anmeldelse af sygdomme pa liste 1a skal 1 mange tilfelde
ske pa klinisk mistanke og ikke afvente laboratorieverifikation, men anmeldelse skal ikke forsinke ned-
vendig behandling og diagnostik mv. Formalet er at sikre rettidig inddragelse af sundhedsmyndighederne
1 tilfeelde, hvor der kan blive behov for umiddelbare foranstaltninger, fx forebyggende behandling til nare
kontakter.

5.2. Telefonisk anmeldelse af sygdomme pa liste 1b hos bern og ansatte i dagtilbud

Sygdomme pa liste 1b skal i tilleg til den skriftlige anmeldelse anmeldes telefonisk ferstkommende
hverdag, hvis patienten er et barn i dagtilbud (daginstitution, dagpleje el.lign.) eller en ansat i dagtilbud
med taet kontakt til bern. Formaélet er at sikre, at der hurtigt kan iverksattes relevante foranstaltninger for
at hindre smittespredning blandt gvrige bern i1 dagtilbuddet.

5.3. Skriftlig anmeldelse (liste 1a, 1b og 1¢)

Skriftlig anmeldelse (liste 1a, 1b og Ic), foretages enten pa den kliniske mistanke eller nar der foreligger
et laboratoriesvar. Dette fremgar af kriterierne for anmeldelse af de enkelte infektioner, se Bilag 1. For
sygdomme pa liste la skal skriftlig anmeldelse ske snarest muligt og indenfor 24 timer, med mindre
mistanken umiddelbart afkraeftes. For sygdomme pé liste 1b og 1c skal skriftlig anmeldelse ske snarest
muligt og uden unedig forsinkelse.

Leagerne skal indberette de anmeldelsespligtige sygdomme via Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske
Indberetningssystem (SEI2) pa det elektroniske skema “Smitsomme sygdomme”. Skemaet tilpasses
automatisk til den sygdom der indberettes, sa der kun sperges til kliniske og epidemiologiske oplysnin-
ger (eksempelvis smitteforhold, institutionstilknytning, risikofaktorer, rejseanamnese og vaccinationsop-
lysninger), der er relevante for netop den sygdom. Pa Statens Serum Instituts hjemmeside findes en
vejledning til elektronisk indberetning af smitsomme sygdomme samt et link til skemaet i SEI2 (https://
www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsovervaagning).
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MRSA er den eneste sygdom, som ikke indberettes via ”Smitsomme sygdomme”-skemaet, men 1 et sepa-
rat "MRSA”-skema, ogsa 1 SEI2. Indberetning af MRSA adskiller sig fra de andre anmeldelsespligtige
sygdomme ved, at fund af en ny type MRSA hos en given person automatisk udleser, at rekvirerende
leege adviseres om fundet. Dette sker via en mail fra SSI's laboratorium (der kan pa SSI's hjemmesi-
de https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsovervaagning findes en vejledning til
elektronisk indberetning af MRSA samt et link til skemaet 1 SEI2).

Ved indberetning 1 SEI2 tilgar anmeldelsen automatisk Statens Serum Institut, og for de sygdomme, hvor
det er relevant (liste 1a og 1b), ogsa Styrelsen for Patientsikkerhed. Safremt relevante oplysninger mang-
ler i anmeldelsen, kan Statens Serum Institut eller Styrelsen for Patientsikkerhed kontakte leegen. Lagen
er forpligtet til at afgive sadanne oplysninger, ogsa hvis patienten ikke aktuelt er i behandling hos den
leege, der har adgang til de relevante oplysninger.

For visse mikroorganismer vil der allerede ved rekvirering af laboratorieprover vere et felt (en sikaldt
prompt), hvor laegen skal udfylde supplerende oplysninger. Iser smitteland er vigtig oplysning i overvag-
ningen af en rekke sygdomme/mikroorganismer fx malaria og Shigella/EIEC.

5.4. Anmeldelse af sygdomme hos afdede

Safremt en sygdom forst mistenkes eller konstateres efter dedens indtreden, skal den anmeldes pa
samme vis som beskrevet i det ovenstdende. Dette gaelder bade i forbindelse med retsleegeligt og alminde-
ligt ligsyn, donation fra afdede eller obduktion. Ansvaret for anmeldelse fremgér af nedenstidende tabel:

Situation hvor sygdommen mistzen- Ansvar for anmeldelse
kes eller konstateres
Ligsynsgaende laege (der skriver deds-

Almindeligt ligsyn attesten)
o Ligsynsgéende laege (der skriver dods-
Retslzegeligt ligsyn attesten)
Obduktu?n (bade sundhedsfaglig og Ol
retslegelig)

Undersogelse af blod eller veev fra af-

dede ifm. donationsforleb Laboratoriet der forestar analysen

6. Behandlingsstedernes opgaver

I nogle tilfeelde kan de centrale sundhedsmyndigheder have behov for at indhente supplerende oplysnin-
ger efter anmeldelse. Det vil ikke nedvendigvis vaere muligt at kontakte den anmeldende lege, eller der
kan vere tale om en sygdom, der kun er anmeldt af laboratorie. I disse tilfalde pahviler det behandlings-
stedet, hvor patienten har vaeret behandlet, at videregive oplysningerne.

6.1. Videregivelse af supplerende oplysninger efter anmeldelse

Safremt Statens Serum Institut i konkrete tilfaelde vurderer, at der af hensyn til smitteovervidgning og
sygdomsbekempelse er behov for supplerende oplysninger vedrerende patienter med anmeldte sygdom-
me pa liste 2 skal behandlingsstedet (klinik/sygehus eller sygehusafdeling), hvor patienten har veret
behandlet, pa forespergsel videregive disse, i det omfang oplysningerne er omfattet af anmeldepligt jf.
bekendtgerelsens § 2, stk. 6. Det kan eksempelvis vaere oplysninger om, hvorvidt personen har rejst forud
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for sygdomstilfeeldet. Ledelsen skal udpege en lege til at videregive oplysningerne, i det omfang dette
kraever laegefaglig indsigt. Det er hensigtsmassigt, at der er tale om en laege, der har behandlet patienten, i
det omfang dette er muligt.

Videregivelsen af oplysningerne kan delegeres til andre som beskrevet i kapitel 5. Det kan siledes aftales
pa behandlingsstedet, at oplysningerne videregives af fx en anden afdeling en den, hvor patienten har
vaeret indlagt, hvis dette findes hensigtsmessigt, fx af hensyn til koordinering af udbrudshéndtering.

I serlige tilfeelde skal behandlingssteder endvidere udlevere supplerende oplysninger til Statens Serum

Institut eller Styrelsen for Patientsikkerhed ud over de oplysninger, der er naevnt 1 bekendtgerelsens § 2,

stk. 6. Dette gelder anmeldte sygdomme pd bade liste 1a, 1b, 1c og 2 og er beskrevet 1 bekendtgerelsens

§§ 11-12:

— Til Statens Serum Institut: nar SSI 1 serlige tilfelde og efter meddelelse fra Sundhedsstyrelsen
vurderer det nedvendigt og proportionalt af hensyn til bekempelse af et konkret, alvorligt udbrud af en
smitsom sygdom.

— Til Styrelsen for Patientsikkerhed: nar det er nedvendigt for Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning
om foranstaltninger efter epidemilovens kapitel 5 eller om der skal ske obduktion efter epidemilovens
§ 47 (geelder kun alment farlige sygdomme, jf. bekendtgerelse om alment farlige sygdomme)

Behandlingssteder skal endvidere pa forespargsel af Statens Serum Institut videregive oplysninger vedre-
rende hvilken behandling, der er givet til patienter eller afdode med anmeldte sygdomme der fremgar af
liste 1a, 1b, 1c og 2, og effekt af behandlingen, nar Statens Serum Institut i konkrete tilfelde vurderer
det nedvendigt af hensyn til overvigning og bekaempelse af de angivne sygdomme. Dette fremgar af
bekendtgerelsens § 10. Denne bestemmelse er primart relevant for at kunne overvage udfald af tuberku-
losebehandling. For patienter anmeldt med tuberkulose vil Statens Serum Institut en méned efter forventet
afsluttet behandling forespeorge behandlende afdeling om felgende oplysninger vedrerende behandling:
dato for behandlingsstart og -opher samt behandlingsudfald. Oplysningerne videregives ved at redigere
den tidligere indsendte anmeldelse 1 SEI2.

Skema over definitioner pa behandlingsudfald og guide til indberetningen af behandlingsoplysninger 1
SEI2 vil vaere at finde pa Statens Serum Instituts hjemmeside.

7. Laboratoriernes opgaver

Laboratorierne har dels til opgave lebende at anmelde proveresultater, og supplerende oplysninger ved-
rerende proveresultater, vedrerende sygdomme/mikroorganismer omfattet af liste la, 1b, Ic og 2 til
Statens Serum Institut, og dels at indsende isolater eller andet biologisk materiale ved fund af visse
mikroorganismer.

7.1. Anmeldelse af proveresultater og supplerende oplysninger

Alle laboratorier 1 Danmark, der udferer analyser til pavisning af sygdomme/ mikroorganismer pa liste
la, 1b, 1b og 2 skal anmelde proveresultater og supplerende oplysninger til Statens Serum Institut. For
at laboratoriernes indberetning og dermed overvagningen kan blive automatiseret, kreeves det, at laborato-
rieproveresultater rapporteres med standardiseret struktur og kodning. Sundhedsdatastyrelsen fastlegger
krav herom jvf. bekendtgerelse om standarder for it-anvendelsen i sundhedsvasnet. Dette omfatter ogsa
provesvar, der er omfattet af et negativt samtykke fra patienten. Overforslen af laboratoriedata skal
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ske tidstro og ved brug af geldende national standard-overferselsprotokol jf. Sundhedsdatastyrelsens
”Katalog over it-standarder pa Sundhedsomrédet”.

Alle de Klinisk Mikrobiologiske Afdelinger skal anmelde alle proveresultater til MiBa som hidtil.

For Klinisk Biokemiske Afdelinger og Klinisk Immunologiske Afdelinger, herunder vavscentre med
tilladelse til smittemarkertestning af donorer, der anmelder proveresultater til Laboratoriedatabanken
(administreres af Region Nordjylland) indeberer de nye regler ikke endringer ift. hidtidig praksis. Statens
Serum Institut vil overfere relevant data fra Laboratoriedatabanken til MiBa. De proveresultater som
Statens Serum Institut overforer fra Laboratoriedatabanken til MiBa er alle analyser, der har til formal
at pavise aktuel eller tidligere forekomst af mikroorganismer hos mennesker, herunder mikroskopi,
dyrkning, resistensbestemmelse, nukleinsyrebaserede test, antistoftest, antigentest mv. Det gelder dog
ikke analyser i forbindelse med screening af gravide og donorer af blod og organer samt humane vav og
celler.

Laboratorier, der udferer analyser omfattet af bekendtgerelsen, og som ikke anmelder i MiBa eller
Laboratoriedatabanken, herunder evt. private laboratorier, skal efter aftale med Statens Serum Institut
anmelde proveresultater og supplerende oplysninger pd anden vis. Det er laboratoriets ansvar at kontakte
Statens Serum Institut med henblik pd en séddan aftale.

Ved anmeldelse af proveresultater som beskrevet ovenfor, muliggeres blandt andet overvégning af sund-
hedssektorerhvervede infektioner via HAIBA (Healthcare-Associated Infections Database). Videregivelse
af HAIBA data til regioner er reguleret i epidemilovens § 52, stk. 7.

7.2. Laboratoriers indsendelse af isolater eller andet biologisk materiale

For visse sygdomme/ mikroorganismer pd listerne la, 1b, 1c eller 2 er angivet en stjerne (*). For
sygdomme/ mikroorganismer, der er *-markerede, er det fast defineret hvad der skal indsendes, fx ’alle
isolater’ eller ’en stikpreove pa XX%’ . I nogle tilfelde skal der kun ske indsendelse, hvis et laboratorium
observerer en ophobning eller hvis Statens Serum Institut/Sundhedsstyrelsen opfordrer til indsendelse,
fx pa baggrund af en observeret stigning af en resistent mikroorganisme i udlandet eller pad baggrund
af identifikationen af en ophobning af en resistent mikroorganisme i MiBa. Dette, samt formalet med
indsendelsen, er beskrevet nermere for hver enkelt sygdom/mikroorganisme i Bilag 2.

Indsendelse gelder sygdomme/mikroorganismer, der er s&rligt alvorlige og fremgér af liste 1a, sygdom-
me/ mikroorganismer for hvilke der er et eradikations - eller et eliminationsmal (meslinger, rubella,
polio) og sygdomme/mikroorganismer, hvor yderligere typning, sekventering mv. pd Statens Serum Insti-
tut er afgerende enten for udbrudsefterforskning eller for at kunne folge vaccinationseffekt. Endvidere
skal mikroorganismer, der overvages for at folge den mikrobiologiske udvikling, fx i forbindelse med
resistens, indsendes pé opfordring fra Statens Serum Institut.

Safremt yderligere analyse, eksempelvis sekventering, finder sted pa regionalt laboratorium, kan laborato-
riet efter aftale med SSI sende resultatet (hele sekvensen ved sekventering) i elektronisk form i stedet for
provemateriale/isolat.
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Narmere anvisninger til laboratorierne fremgér af Statens Serum Instituts hjemmeside, herunder svartid,
forsendelsesanvisninger mv. samt kontaktoplysninger pa relevant laboratorie pa Statens Serum Institut.

Der gealder sarlige forhold omkring indsendelse af mikroorganismer med antimikrobiel resistens af
mulig klinisk betydning, der ikke er selvsteendigt nevnt 1 bekendtgerelse om anmeldelse af smitsomme
sygdomme. Der har hidtil varet frivillige ordninger for indsendelse af vancomycin-resistente enterokok-
ker (VRE), mikroorganismer med resistens overfor 3. generations cephalosporiner fra blod, herunder
ESBL -producerende bakterier og AmpC producerende E. coli, linezolid-resistente enterokokker (LRE)
og resistente candida-arter, fx Candida auris. Disse ordninger kan fortsette uendret, fraset C. auris, der
goares obligatorisk. Derudover skal der ved antimikrobiel resistens af mulig klinisk betydning merket *
ske indsendelse ved observeret ophobning eller pa opfordring fra Statens Serum Institut/Sundhedsstyrel-
sen. Der er ikke udfardiget en udtemmende liste over mikroorganismer med antimikrobiel resistens, da
det er hensigten at kunne overvage mikroorganismer med nye resistensegenskaber der opstar i1 fremtiden.

De nye regler indebarer ligeledes ikke andringer for evrige frivillige ordninger for indsendelse af
prover/isolater.

8. Anmeldelse i forbindelse med screening af gravide

Blodprever fra gravide screenes i Danmark for hiv, hepatitis B og syfilis med henblik pa forebyggende
foranstaltninger for at undgé smitte af det ufedte barn (Sundhedsstyrelsens vejledning generel screening
af gravide for infektion med hepatitis B virus, human imundefekt virus (HIV) og syfilis og Sundheds-
styrelsen, Anbefalinger for svangreomsorgen (2022): https://www.sst.dk/da/udgivelser/2022/anbefalinger-
for-svangreomsorgen). Screeningen udger ogsa en del af den nationale overvigning af smitsomme syg-
domme.

Tilfelde af hepatitis B (liste 1b), hiv og syfilis (liste 1¢) konstateret i forbindelse med screening af gravide
skal anmeldes skriftligt af den rekvirerende leege (typisk den gravides alment praktiserende leege) pa linje
med tilfaelde konstateret pa anden vis, se afsnit 5.3.

Laboratorier, der analyserer blodprever fra gravide for blodtype samt hiv, hepatitis B og syfilis, skal
endvidere ménedligt indsende anmeldelse til Statens Serum Institut. Den manedlige indberetning omfatter
det totale antal undersogte gravide samt antallet af gravide underseggt for hhv. hiv, hepatitis B (HBsAg)
og syfilis, hvilke tests der er anvendt, samt antallet af screenings-positive og konfirmeret positive der er
fundet.

Ved hvert positivt fund hos en gravid udfyldes serskilt skema med oplysning om den gravides navn,
cpr-nummer, samt hvad preven var positiv for, og hvorndr den var fundet positiv. Ved positiv HBsAg
oplyses tillige om den gravide var positiv eller negativ for HBeAg. Desuden oplyses den gravides egen
leeges navn og ydernummer samt det planlagte fodested, hvis det er kendt.

Laboratoriernes indberetning angaende gravidscreening skal foretages pa anmeldeblanketter, som findes

pa Statens Serum Instituts hjemmeside (Overgang til elektronisk lesning planlaegges i lebet af 2023) og

skal indeholde folgende:

— Manedlig opgerelse over antallet af gravide screenet for hepatitis B, hiv og syfilis (udfyldes af
blodcenteret)

— Individuel indberetning fra laboratoriet vedrerende gravidscreening (udfyldes af blodcenteret)
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— Immunisering af barn fodt af HBsAg-positiv mor (udfyldes af fedegangen)
— Opfolgende vaccination af bern af HBV-barer modre (Statens Serum Institut sender blanketten, som
udfyldes af egen lege).

9. Anmeldelse i forbindelse med screening af donorer

I forbindelse med donation af blod og organer samt humane vav og celler finder der screening sted for
smittemarkerer for hiv, hepatitis B, hepatitis C og syfilis. Fund af disse sygdomme skal ogsa i denne
forbindelse anmeldes for at sikre en komplet overvagning. Analyserne og opfelgning pé disse forestds af
klinisk immunologiske afdelinger.

Tilfelde af hepatitis B (liste 1b), hiv, hepatitis C og syfilis (liste 1c) konstateret 1 forbindelse med
screening af levende donorer af blod, humane vaev og celler samt organer skal anmeldes skriftligt af en
leege pa det laboratorium, som forestar analysen, som beskrevet i afsnit 5.3. Det samme gaelder tilfeelde
konstateret 1 forbindelse med screening af afdede donorer, se afsnit 5.4.

Saeddonorer screenes tillige for gonorré (liste 1c), men 1 dette tilfelde forestds analysen af en klinisk
mikrobiologisk afdeling. Fund af gonorré ved screening skal anmeldes af den lege, der forst far patienten
1 behandling, pé linje med evrige fund af gonorré.

Kun konfirmerede tilfeelde skal anmeldes. Screenings-positive tilfelde, der ikke konfirmeres, anmeldes
ikke.

For screening af bloddonorer skal der derudover indberettes via ”Bloddonorscreening”-skemaet i SEI2
manedligt. P4 SSI’s hjemmeside findes en brugervejledning til elektronisk indberetning af positive fund
1 donorblod samt et link til "Bloddonorscreening”-skemaet i SEI2 (https://www.ssi.dk/sygdomme-bered-
skab-og-forskning/sygdomsovervaagning).

Indberetning vedrerende donorblod er i evrigt reguleret af bekendtgerelse om kvalitets- og sikkerheds-
krav til blodbankvirksomhed. Jf. denne skal det totale antal undersggte bloddonorer indberettes til Styrel-
sen for Patientsikkerhed (tidl. til Laegemiddelstyrelsen).

Indberetning af smittemarkerer konstateret pd vaevscentre med tilladelse til smittemarkertestning af dono-
rer er endvidere reguleret af lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler

(vaevsloven) samt bekendtgerelse om kvalitet og sikkerhed ved organdonation, udtagning og testning
(humane organer), bekendtgerelse om kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler og

vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af vaev og celler.

10. De centrale myndigheders opgaver
10.1 Statens Serum Instituts opgaver
Statens Serum Institut varetager den nationale overvagning af smitsomme sygdomme, herunder bearbejd-

ning af data, der registreres i Statens Serum Instituts elektroniske systemer.

Statens Serum Institut vedligeholder anvisninger til laboratorierne om indsendelse af isolater eller andet
biologisk materiale pd deres hjemmeside.
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Statens Serum Institut kan efter reglerne 1 anmeldebekendtgerelsens §§ 9-11 1 visse tilfelde indhente
relevante supplerende oplysninger til brug for fx kvalificering af sygdomsovervigningen, nermere karak-
teristik af nye sygdomme, forbedret handtering af alvorlige sygdomsudbrud mv.

Statens Serum Institut videregiver i relevant omfang oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed og
regioner efter reglerne i epidemilovens § 52.

10.2 Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver

Styrelsen for Patientsikkerhed forestar forebyggende tiltag ved forekomst af visse smitsomme sygdomme,
herunder s@rligt forebyggende tiltag 1 dagtilbud og skoler, kontaktopsporing og information om forebyg-
gende behandling, og bistdr med rddgivning om udbrudshandtering i primarsektoren, herunder den kom-
munale sundhedstjeneste/hygiejneorganisation. Til dette formal modtager Styrelsen for Patientsikkerhed
telefoniske og skriftlige anmeldelser af sygdomme pa liste 1a og 1b.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan pabyde smitteforebyggende foranstaltninger efter epidemilovens kapi-
tel 5 samt obduktion efter epidemilovens § 47 og kan til disse formal udbede sig supplerende oplysninger,
jf. anmeldebekendtgerelsens § 12.

Styrelsen for Patientsikkerhed videregiver i relevant omfang oplysninger til Statens Serum Institut og
evt. andre akterer efter reglerne i epidemilovens § 52.

Bilag 1: Kriterier for klinisk anmeldelse af sygdomme pd bekendtgorelsens liste la, 1b og Ic

Anmeldelse af en smitsom sygdom kan ske pd grundlag af felgende tre kriterier enten alene eller i

kombination:

— Kliniske symptomer forenelige med den pagaeldende infektion, eventuelt kombineret med relevant
eksposition

— Pavisning af mikroorganisme — kan omfatte diagnostiske metoder som dyrkning, pavisning af anti-
gen, pavisning af nukleinsyre eller proteinanalyse, helgenomsekventering, mikroskopi, histologi mv.,
afhangigt af hvilken mikroorganisme der er tale om

— Pavisning af specifikke antistoffer

Kriterier for anmeldelse kan blive specificeret af Sundhedsstyrelsen ved sarlige udbrud.

Liste 1a - kriterier for anmeldelse

Den laege der konstaterer eller fir mistanke om en af de pé liste 1a anferte sygdomme hos en patient, som
vedkommende har i behandling skal straks anmelde tilfaeldet telefonisk til Styrelsen for Patientsikkerhed,
Tilsyn og Radgivning Ost/Vest (STPS) narmest patientens opholdssted (telefonnumre fremgér af Bilag
3). Kriterier for telefonisk anmeldelse fremgar nedenfor.

Telefonisk anmeldelse skal desuden snarest muligt, og indenfor 24 timer efter den telefoniske anmeldelse,
suppleres af skriftlig anmeldelse til Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut, med mindre
mistanken umiddelbart afkraeftes.
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Den skriftlige anmeldelse sker via Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske Indberetningssystem (SEI2) pa
det elektroniske skema ”Smitsomme sygdomme”.

Botulisme

— Enten: symptomer forenelige med fedevarebaren -, spadbarns (intestinal) -, eller sarbotulisme
— Eller: pavisning af toxin-producerende Clostridium botulinum

— Eller: positiv toxin-test

Difteri

— Enten: symptomer forenelige med luftvejs- eller sardifteri

— Eller: pavisning af toxin-producerende Corynebacterium diphtheriae, Coryne-bacterium ulcerans eller
Corynebacterium pseudotuberculosis

Influenza af zoonotisk oprindelse, herunder fugleinfluenza og svineinfluenza

— Enten: symptomer forenelige med influenza i kombination med sandsynlig udsettelse for smitte med
fugleinfluenza, svineinfluenza eller anden zoonotisk influenza

— Eller: pavisning af fugleinfluenza, svineinfluenza eller anden zoonotisk influenza.

Influenza, prepandemisk alarmperiode
— Kiriterier for anmeldelse meldes ud af Sundhedsstyrelsen 1 tilfeelde af, at der erkleres prepandemisk
alarmperiode.

Kopper
— Enten: symptomer forenelige med kopper
— Eller: pavisning af variola virus

Meningokoksygdom, invasiv

— Enten: symptomer forenelige med invasiv meningokoksygdom

— Eller: pavisning af meningokokker 1 blod, cerebrospinalvaske eller andre nor-malt sterile steder, f.eks.
1 pleura- og ledvaske.

MERS, Middle East Respiratory Syndrome

— Enten: symptomer forenelige med MERS OG relevant eksponering

— Eller: pavisning af MERS-CoV 1 prevemateriale fra trachealsug eller andet rele-vant klinisk prevema-
teriale.

Miltbrand
— Enten: symptomer forenelige med miltbrand - bade kutan og systemisk infek-tion
— Eller: pavisning af Bacillus anthracis

Mistanke om ophobning af sygdomme eller tilstande:
1) der er alvorlige og uforklarede, og som mistenkes at vaere fordrsaget af mikroor-ganismer eller andre
smitstoffer, men hvor arsagen ikke nedvendigvis er pévist, el-ler
2) med kendt drsag, men som optreder pa en usedvanlig méade, der giver anledning til bekymring.
a) Séfremt en laege vurderer, at et sygdomstilfelde har relation til andre alvorlige sygdomstilfelde,
der kan skyldes fzlles smittekilde, og hvor forebyggende indsats kan vare nedvendig, eventuelt
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for der foreligger laboratoriekonfirma-tion af mikroorganismen. Dette gelder ogsd sygdomme,
der ikke specifikt fremgar af listerne 1 anmeldebekendtgerelsen, og sygdomme, hvor en infekti-os
arsag mistenkes, men ikke med sikkerhed er pavist.

Mpox (abekopper)

Pavisning af mpox-virus i en klinisk prove.

Mezeslinger

— Enten: Symptomer forenelige med maslinger OG relevant eksponering (per-son i omgivelserne med
laboratorieverificeret meslingeinfektion eller rejse til et omrade, hvor maslinger forekommer)

— Eller: Symptomer forenelige med maslinger og pévisning af [gM

— Eller: Pavisning af morbilivirus

Nipahvirus sygdom

— Enten: Symptomer forenelige med nipahvirusinfektion OG relevant ekspone-ring (person i omgivel-
serne med laboratorieverificeret nipahvirusinfektion eller rejse til et omrade, hvor nipahvirus forekom-
mer)

— Eller: Pavisning af nipahvirus i en klinisk prove.

— Eller: Symptomer forenelige med nipahvirusinfektion og pavisning af [gM

Pest
— Enten: symptomer forenelige med lunge- eller byldepest
— Eller: pavisning af Yersinia pestis

Polio
— Enten: neurologiske symptomer forenelige med polio (akut opstaet slap pare-se)
— Eller: pavisning af poliovirus

Rabies

— Enten: symptomer forenelige med rabies OG relevant eksponering (fx rejse i endemisk omréde,
organtransplantation eller dyrebid)

— Eller: pavisning af rabiesvirus i hjerne/nervevav.

SARS, Severe Acute Respiratory Syndrome

— Enten: symptomer forenelige med SARS OG relevant eksponering

— Eller: pavisning af SARS-CoV i provemateriale fra trachealsug eller andet rele-vant klinisk prevema-
teriale.

Viral haemoragisk feber (Ebola, Lassa, Marburg og Krim-Congo)
— Enten: symptomer forenelige med viral hamorhagisk feber OG relevant ek-sponering
— Eller: pavisning af viral hemoragisk feber virus
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Liste 1b - kriterier for anmeldelse

Den lege, der konstaterer et tilfelde af en af de pd liste 1b anferte sygdomme hos en patient, som
vedkommende har i behandling, skal snarest muligt og uden unedig forsinkelse anmelde tilfeldet
skriftligt via Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske Indberetningssystem (SEI2) pa det elektroniske skema
”Smitsomme sygdomme”.

MRSA anmeldes dog i et separat "MRSA”-skema (blanket 5001 — afloses 1 efterdret 2023 af en elektro-
nisk anmeldelseslosning 1 SEI2).

Sygdomme pa liste 1b skal 1 tilleg til den skriftlige anmeldelse anmeldes telefonisk ferstkommende
hverdag, hvis patienten er et barn i dagtilbud (daginstitution, dagpleje el.lign.) eller en ansat 1 dagtilbud
med tet kontakt til bern.

Carbapenemase-producerende Enterobacteriales (CPE), infektion eller kolonisation (Carbapenema-

seproducerende enterobakterier eller Enterobacterales (CPE) er multiresistente tarmbakterier. Sammen

med de carbapenemaseproducerende miljobakterier horer de til gruppen af carbapenemaseproducerende
organismer (CPO))

— Pévisning af mikroorganisme, uagtet typen af prevemateriale og patientens kliniske tilstand.

— Alle tilfelde skal indberettes forste gang, der konstateres en positiv prave hos en person. Som forste
gang regnes enhver kombination af bakterie og resistensmekanisme, der ikke er konstateret hos
personen for, dvs. for hvert fund af samme bakterieart med nyt resistens (carbapenemase) gen eller ny
bakterieart med samme resistens (carbapenemase) gen.

— Anmeldelse skal desuden foretages igen, hvis der er gaet mere end et ar siden det sidst blev pévist.

Hepatitis A

— Enten: pdvisning af IgM anti-HAV med efterfolgende konfirmation i1 en opfelgende antistofanalyse

— Eller: symptomer forenelig med hepatitis OG relevant eksponering (person i omgivelserne med labora-
torieverificeret HAV infektion eller rejse til et omrade hvor HAV er endemisk)

— Eller: pavisning af hepatitis A-virus

Hepatitis B, akut og kronisk

Hepatitis B, akut:
— Symptomer forenelige med akut hepatitis OG pavisning af HbsAg eller HBV DNA

Hepatitis B, kronisk:

— Enten: pavisning af HBsAg eller HBV DNA 1> 6 mdr.

— Eller: pavisning af HBsAg eller HBV DNA hos en patient uden symptomer pa akut hepatitis B.
— Eller: pavisning af HBsAg eller HBV DNA OG pavisning af negativ anti-HBc IgM

Haemolytisk ureemisk syndrom (HUS), ved mistanke om infektios oprindelse
— Symptomer forenelige med HUS OG mistanke om infektigs oprindelse.

Kighoste hos bern under 6 ar

— Enten: symptomer forenelige med kighoste OG pavisning af Bordetella pertussis eller DNA fra
Bordetella pertussis

— Eller: pavisning af specifikke IgG antistoffer over et laboratoriedefineret cut-oft.
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Kolera

— Enten: Symptomer forenelige med kolera OG pavisning af toksin-producerende Vibrio cholerae

— Eller: Symptomer forenelige med kolera OG relevant eksponering (rejse i lavindkomstlande 1 Asien,
Afrika, Latinamerika og Osteuropa (tidligere USSR))

Legionzersygdom (Legionella-pneumoni)

— Enten: pneumoni OG pdvisning af Legionella ved dyrkning, pavisning af DNA eller pavisning af
antigen i urin

— Eller: pneumoni OG péavisning af specifikke antistoffer (serokonvertering og for L. pneumophila
serogruppe 1 ogsé enkeltstdende pavisning).

Leptospirose
— Enten: symptomer forenelige med Leptospirose OG pavisning af Leptospira spp.
— Eller: pavisning af specifikke antistoffer

Methicillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA), infektion eller kolonisation (bzerertilstand)
— Enten: pavisning af mikroorganisme forste gang en person diagnosticeres med MRSA

— Eller: pavisning af en ny subtype hos en person der tidligere er anmeldt med MRSA

— Eller: pavisning af tidligere pavist MRSA subtype safremt der er géet mere end 12 mdr.

Mistanke om fodevare- eller vandbérent udbrud

— Sygdomstilfelde der misteenkes at vare forarsaget af indtag af fedevarer eller af vandforsyning, og
hvor der foreligger oplysninger om flere sammenhangende tilfelde. Agens skal ikke nedvendigvis
vare pavist.

— Afgrensningen sker efter konkret leegelig vurdering. Det er en forudsatning, at det er sundhedsfagligt
sandsynligt, at sygdomstilfeldene er relateret til fodevarer eller vandforsyning, og at enten patienten
eller legen har kendskab til flere lignende tilfeelde med mulig felles smittekilde, fx i samme middags-
selskab.

— Lagen kan ngjes med at indgive skriftlig anmeldelse om ét af de kendte tilfelde. Omstendighederne,
herunder mistenkt fodevare, spisested mv. beskrives 1 bemerkningsfeltet.

Enkelte sygdomstilfelde, hvor en patient mistenker at vare blevet smittet via fedevarer eller vandforsy-
ning, skal ikke anmeldes, hvis det ikke kan sandsynliggeres, at tilfaeldet er relateret til et udbrud fx ved
kendskab til flere tilfeelde.

Ornitose (papegojesyge)
Enten: symptomer forenelige med ornitose OG pavisning af Chlamydophila psittaci

— Eller: specifikke antistoffer nar infektion med C. pneumoniae eller C. trachomatis kan udelukkes.

— Eller: symptomer forenelige med ornitose OG relevant eksposition for fugle, der er positive for
Chlamydophila psittaci

— Eller: symptomer forenelige med ornitose OG mistanke om udbrud.

Rubella, herunder i graviditeten og kongenit

— Enten: pavisning af mikroorganisme eller pdvisning af specifikke IgM antistoffer med efterfolgende
konfirmation 1 en opfelgende antistofanalyse

— Eller: symptomer forenelige med rubella OG direkte kontakt til et verificeret tilfelde af rubella.
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Shigella/EIEC (ipaH positive) som har forarsaget akut gastroenteritis
— Symptomer forenelige med akut gastroenteretis OG pavisning af Shigella spp. eller enteroinvasive
E. coli (EIEC)

HUS-associerede Shigatoksin-producerende E. coli (HUSEC) (tidligere VTEC)
— Enten: Pavisning af HUS-associerede STEC
— Eller: mistanke om HUS-associerede STEC

Tuberkulose

— Enten: kliniske symptomer og/eller rontgenforandringer forenelige med aktiv tuberkulose OG en
leegelig beslutning om fuld behandling ELLER post-mortem patologiske fund som ville have udlast
tuberkulose behandling

— Eller: isolation af felgende 1 Mycobacterium tuberculosis komplekset: M. tuberculosis, M. bovis eller
M. africanum

— Eller: pavisning af Mycobacterium tuberculosis kompleks DNA

— OG/ELLER pavisning af syrefaste stave ved mikroskopi

— OG/ELLER histologisk pavisning af granulomer

— OG en legelig beslutning om fuld behandling ELLER post-mortem patologiske fund som ville have
udlest tuberkulose behandling

Tyfus og Paratyfus
— Symptomer forenelige med tyfus/paratyfus OG pavisning af Salmonella Typhi / Paratyphi

Liste 1c - Kriterier for anmeldelse

Den lage, der konstaterer et tilfelde af en af de pé liste 1c anforte sygdomme hos en patient, som
vedkommende har i behandling, skal snarest muligt og uden unedig forsinkelse anmelde tilfeldet
skriftligt via Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske Indberetningssystem (SEI2) pé det elektroniske skema
”Smitsomme sygdomme”.

Gonoré
— Pavisning af mikroorganisme

Hepatitis C, akut og kronisk

Hepatitis C, akut:

— Enten: symptomer forenelige med akut hepatitis C OG pavisning af HCV-RNA

— Eller: pavisning af HCV-RNA eller antistoffer (HCV- IgG) OG negativ prove for HCV-RNA eller
HCV- IgG inden for et r for aktuelle provetagning

— Eller: pavisning af HCV-RNA OG tidligere negativ preve for pageldende genotype HCV-RNA inden
for et ar for aktuelle provetagning.

Hepatitis C, kronisk:

— Enten: pavisning af HCV RNA hos en patient uden symptomer pa akut hepatitis C OG uden at der
foreligger en negativ HCV-RNA eller HCV- IgG inden for det sidste ar

— Eller: pavisning af HCV RNA OG histologi eller fibroscanning der indikerer kronisk hepatitis
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Hiv-infektion
— Pavisning af mikroorganisme eller pavisning af specifikke antistoffer.

Lepra (spedalskhed)
— Symptomer forenelige med lepra OG pavisning af Mycobacterium leprae

Syfilis, inklusiv medfedt

— Enten: Pavisning af Treponema pallidum ved nukleinsyre-amplifikations-teknik (NAT)

— Eller: pavisning af en kombination af relevante antistoffer (f.eks. WR, RPR, IgG, IgM), der er
forenelig med syfilis i et hvilken som helst stadium.

Tetanus
— Kliniske symptomer forenelige med tetanus.

Variant Creutzfeldt-Jakob sygdom (vCJD)

— Tilfelde af CJD, der er neuropatologisk konfirmeret OG hvor der forligger begrundet mistanke om, at
tilfeeldet er erhvervet ved indtagelse af prioner fra fodevarer eller ved blodtransfusion eller transplanta-
tion af veev fra vCJD konfirmerede tilfzlde.

Bilag 2: Mikroorganismer med indsendelsespligt af isolater mv. til Statens Serum Institut

I tabellen nedenfor er angivet mikroorganismer, hvor der er pligt til indsendelse af isolater eller andet
andet biologisk materiale til Statens Serum Institut med henblik péd yderligere undersogelser (merket *
1 bilag til anmeldebekendtgerelsen). Det er i tabellen under “afgreensning” angivet, hvorndr indsendelse
skal ske. Desuden er angivet formalet med indsendelsen.

Pé Statens Serum Instituts hjemmeside findes en hdndbog med mere udferlige vejledninger til indsendelse
for hver af mikroorganismerne, herunder specifikt hvilket provemateriale der indsendes, hvilke analyser
der foretages samt kontaktoplysninger pa det relevante laboratorium mv. Statens Serum Instituts handbog
omfatter ogsa prover hvor indsendelse er frivillig, hvilket er udeladt i nedenstédende tabel.

Mikroorganisme Afgraensning Formél
Bacillus anthracis (milt- Alle isolater Konfirmering af diagnosen
brand) samt lgbende overvagning

Bakterier i spinalvaeske Indsendelse ved ophobnin-Konfirmering af diagnosen
ger observeret 1 laboratori- samt karakterisering af de
er eller pé foresporgsel fra pageldende bakterier
Statens Serum Institut

Brucella-arter (brucello- Alle isolater Konfirmering af diagnosen
se) samt lobende overvagning
Burkholderia mallei og  Alle isolater Dels lobende overvagning,
B. pseudomallei men ogsa resistensbestem-

melse for de afdelinger
som gnsker det

VEJ nr 9882 af 01/11/2023 19



Candida auris

Alle isolater indsendes ~ Overvagning uanset kli-
undtagen samme isolat  nisk betydning, herunder
med samme resistens fra antimykotikaresistens
samme patient indenfor 14

dage.

Carbapenemase-produ-
cerende Acinetobacter

Spp.

Alle isolater, bdde fra pa- Lebende overvégning af
tienter og raske barere.  antibiotikaresistens og ge-

notype
Der undersoges et isolat

per patient per labende 12
maneder. Der skal indsen-
des et nyt isolat, hvis iso-
latet har en ny resistens-
feno- og/eller -genotype.

Carbapenemase-produ-
cerende Enterobacteria-
les (CPE)

Alle isolater, bdde fra pa- Lebende overvégning af
tienter og raske beerere.  antibiotikaresistens og ge-

notype
Der undersoges et isolat

per patient per lebende 12
maneder (dog flere ved
formodet udbrud).

Carbapenemase-produ-
cerende Pseudomonas

SpPp.

Alle isolater, bade fra pa- Lebende overvigning af
tienter og raske barere.  antibiotikaresistens og ge-

notype
Der undersoges et isolat

per patient per lgbende 12
maneder. Der skal indsen-
des et nyt isolat, hvis har
en ny resistens feno- og/
eller -genotype.

Centraleuropisk hjer-
nebetzendelse / Tick-
borne encephalitisvi-
rus / Frithsommer-Men-
ingoenzephalitis

Restpravemateriale/prove- Péavisning og karakterise-
materiale indsendes pa po-ring

sitive prover (NAT, IgM

eller IgQ)

Chikungunya virus

Restpreovemateriale/prove- Pdvisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Chlamydia psittaci (orni-
tose)

Alle NAT-positive prover At konfirmere et positivt
NAT-resultat samt at gem-
me proven.

Metoder til genotypebe-
stemmelse er under etable-
ring (direkte pa PCR posi-
tive prover)
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Chlamydia trachomatis

Prover positive for C. tra- Genotypebestemmelse af
chomatis fra rektum hos  C. trachomatis med hen-
mand og prover positi-  blik pd overvdgning af

ve for C. trachomatis fra lymphogranuloma venere-
pus/sar hos mand og kvin-um (LGV).

der indsendes.

Der indsendes rest af pri-
marproven eller resultatet
af genotypebestemmelsen
efter aftale med Statens
Serum Institut, safremt
analysen foretages lokalt.

Clostridioides difficile

Isolater eller prover fra ~ Lebende overvagning af
15% af alle patienter >2 &r virulensprofil, genotype
1 hver region. og antibiotikaresistens

samt udbrudsdetektion.
Ved mistanke om udbrud,

sver klinik eller andre for-
hold, som begrunder en
dybdegaende analyse, ind-
sendes relevante isolater
eller prover.

Der ber kun indsendes et
isolat eller prove fra hver
patient per episode (dvs.
lobende 8 uger).

Corynebacterium diph-
theriae, C. ulcerans og
C. pseudotuberculosis
(difteri)

Alle isolater Konfirmering af diagnosen
samt toxin-pdvisning

Cryptosporidium-arter

Indsendelse ved ophobnin-Overvagning samt udred-
ger observeret i1 laboratori- ning af mulige udbrud

er eller pd foresporgsel fra

Statens Serum Institut

Dengue-feber-virus

Restpravemateriale/prove- Péavisning og karakterise-
materiale indsendes péd po-ring

sitive prever (NAT eller

IgM)

Echinococcus granulosus Alle positive prover Overvagning samt udred-

og Echinococcus multilo-

cularis

ning af mulige udbrud

Enterovirus-arter
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novirus, pavist i spinal-  sering af cirkulerende en-

vaske eller ved poliolig- terovirus inkl. poliovirus
og enterovirus D68
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nende sygdom indsendes
hurtigst muligt.

Enterovirus og rhinovi-
rus pavist 1 andet prove-
materiale indsendes frivil-
ligt. Ved pavist enterovi-
rus 1 spinalvaeske anbefa-
les det ogsa at indsende

en faeecesprove fra patien-
ten til overvagningslabora-
toriet.

Francisella tularensis
(tularzemi)

Alle isolater Konfirmering af diagnosen
samt lebende overvagning

Giardia-arter (G. lamblialndsendelse ved ophobnin-Overvdgning samt udred-
s. duodenalis/intestinalis) ger observeret i laboratori- ning af mulige udbrud

er eller pd foresporgsel fra
Statens Serum Institut

Gul feber virus

Restpravemateriale/prove- Pdvisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Haemophilus influenzae, Alle isolater fra patienter Dels lgbende overvagning,

invasiv

med invasiv infektion dels etablering af specifik
viden til brug i udbrudssi-
tuationer.

Orthohantavirus (Hanta-Restprovemateriale/prove- Pavisning og karakterise-

virus / Hantaan / Puu-

materiale indsendes pa po-ring

mala / Sin Nombre / Do- sitive praver (NAT eller

brava)

IgM)

Hepatitis A virus

Restprovemateriale/prove- Sekventering og overvag-
materiale indsendes pd po-ning med henblik pa de-
sitive prover tektion af udbrud.

Hepatitis E virus

Restprovemateriale/prove- Sekventering og overvag-

materiale indsendes pd po-ning med henblik pa de-

sitive prover tektion af udbrud og kort-
leegning af cirkulerende
typer (inklusiv mulige zo-
onotiske virus).

Human Immundefekt
Virus (HIV).
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Safremt patienten tidlige-
re har modtaget Pre-Expo-
sure Prophylaxis (PrEP),
anferes dette pé rekvisitio-
nen.

Influenza — ny type/sub-
type eller zoonotisk op-
rindelse

Alle influenzapositive pro-Karakterisering ny influ-
ver, hvor der misteenkes enzavirus subtype eller in-
ny influenzavirus subtype fluenzavirus af zoonotisk
eller influenzavirus af zoo-oprindelse

notisk oprindelse

Japansk encephalitis vi-
rus

Restprovemateriale/prove- Pédvisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Legionella-arter

Alle isolater fra klinisk ~ Dels lobende overvagning
materiale. NAT-positive  af typer i tid og rum for at
prover indsendes til dyrk- overvage om der er ophob-
ning og typning hvis der ninger/udbrud, dels til spe-
ikke dyrkes for Legionella cifik smitteudredning ved
lokalt eller hvis dyrkning sammenligning af typer

er negativ. fra patient og milje.
Listeria monocytogenes Isolater fra alle patienter Lebende overvagning af
(listeriose) med invasiv infektion. genotype samt udbrudsde-
tektion.

Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus

Alle isolater bade fra pa- Lebende overvagning af
tienter og asymptomatiske genotype og epidemiologi
barere.

Hvis patienten er kendt

fra tidligere med MRSA,
skal der kun indsendes ved
mistanke om en ny type.

Mpox (Abekopper /
Monkeypox)

Positive prover indsendes Pdvisning, sekventering og
til sekventering. overvagning med henblik
pa udbrudshandtering

Morbilli-virus (maeslin-
gevirus)

Ved mistanke om eller Pavisning, sekventering og
bekraftet infektion med overvagning med henblik
morbillivirus indsendes  pa detektion af udbrud.
relevant restprovemateria-

le/prevemateriale.

Neisseria meningitidis
(meningokokker)
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des en del af det pagel-
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dende materiale eller op-
renset DNA.
Nipahvirus Restpreovemateriale/prove- Pavisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover
Rabies lyssavirus Al diagnostik foretages pé
Statens Serum Institut ved
anvendelse af provemate-
riale indsendt af klinike-
re. Der er derfor ikke be-
hov for at laboratorier ind-
sender yderligere.
Rift Valley fever virus  Restprovemateriale/prove- Pavisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Rubella-virus Ved mistanke om eller Pévisning, sekventering og
bekraftet infektion (NAT overvagning med henblik
eller IgM pos.) med pa detektion af udbrud el-

rubella-virus indsendes  ler endemisk cirkulerende
relevant restprovemateria- rubella-virus.

le/provemateriale.
Salmonella Isolater fra alle patienter. Lebende overvigning af
spp. (inkl. S. Typhi og serotype, antibiotikaresi-
S. Paratyphi) Der ber kun indsendes et stens og genotype samt
1solat fra hver patient per ydbrudsdetektion.
episode (dvs lebende 6
maneder).
Sandfly fever virus Restprovemateriale/prove- Pdvisning og karakterise-
(Sandfly Toscana / Sicili- materiale indsendes pa po-ring
an / Naples) sitive prover

Middle east respiratory Restprovemateriale/prove- Pdvisning og karakterise-
syndrome (MERS) og se- materiale indsendes pd po-ring

vere acute respiratory sitive prover

syndrome - coronavirus

(SARS)

Severe acute respirato- Restprovemateriale/prove- Labende overvigning og
ry syndrome - coronavi- materiale eller lokalt fore- karakterisering af varianter
rus 2 (SARS-CoV-2) (co- taget gensekvens indsen-

vid-19) des pa positive prover
Sindbisvirus Restprovemateriale/prove- Pavisning og karakterise-
materiale indsendes pé po- ring

sitive prover
Streptococcus pneumo-  Alle isolater fra patienter Dels lgbende overvagning,

niae (pneumokoksyg-  med invasiv infektion dels etablering af specifik
dom, invasiv) viden til brug i udbrudssi-
tuationer.
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Usutuvirus Restpreovemateriale/prove- Pdvisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Variola-virus Restprovemateriale/prove- Pévisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

West Nile virus Restprovemateriale/prove- Pévisning og karakterise-
materiale indsendes pé po-ring
sitive prover

Vibrio cholerae (kolera) Isolater eller prove fra alle Udbrudsdetektion samt lg-
patienter med gastroenteri-bende overvagning af ty-

tis. per.
Ebola-, Lassa-, Mar- Alle prover ved mistanke Pavisning og karakterise-
burg- og Krim-Congovi- om Ebola- (Sudan og Za- ring
rus ire), Lassa- eller Marburg-

virus. Prover til serologi
kan indsendes ved negativt
PCR-svar.
Zika-virus Restprevemateriale/preve- Pavisning og karakterise-
materiale indsendes pa po-ring
sitive prover
Ovrige tarmpatogene af Ved ophobninger eller an- Afgraensning og opklaring
klinisk betydning dre sarlige epidemiologi- af udbrud og afklaring af
ske omstaendigheder. Som kliniske signaler
oftest afgreenset til kortere
perioder.

Bilag 3: Kontaktadresser

Styrelsen for Patientsikkerhed

www.stps.dk

Telefonnumre — anmeldelse:

Tilsyn og Ridgivning Ost (henvendelser ost for Storebelt): dagtid (09:30-15:00): 72 28 66 00, vagttid
(15:00 — 09:30 og weekend): 70 22 02 68

Tilsyn og Radgivning Vest (henvendelser vest for Storebalt): dagtid (08:00-15.00): 72 22 79 79, vagttid
(15.00-08.00 og weekend): 70 22 02 69

Vagtnumrene er dognbemandet.

Statens Serum Institut

www.ssi.dk, telefon 32 68 32 68
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Epidemiologisk vagt i dagtid (hverdage 08:30-15:30): 32 68 30 37 eller 32 68 30 38

Epidemiologisk vagt i vagttid (hverdage 15:30-08:00, hele degnet lordag, sendage og helligdage): 41 31
74 04

Mail til epidemiologisk vagt: alert@ssi.dk

Sundhedsstyrelsen

www.sst.dk, telefon 72 22 74 00

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 1. november 2023

KIRSTINE MOLL HARBOE
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