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Samtykke fra foreldre ved vaksinasjon av barn

Helse- og omsorgsdepartementet og Helsedirektoratet har sett behov for a avklare spgrsmalet om
det skal kreves samtykke fra begge foreldre ved vaksinasjon av barn. Teori og praksis har ikke gitt
noe entydig svar pa dette spgrsmalet, og Helse- og omsorgsdepartementet har derfor i vedlagte
brev av 8. oktober 2015 til ledende helsesgster i Skiptvet kommune (15/729) gjort en fortolkning.

Helsedirektoratet ber Fylkesmannen sgrge for at informasjon om hvordan spgrsmalet om
samtykke ved vaksinasjon av barn skal praktiseres blir formidlet videre til kommunene.

Vaksinasjon som inngar i barnevaksinasjonsprogrammet

Kompetansen til 8 samtykke til helsehjelp til barn under 16 ar ligger som hovedregel til foreldrene
eller andre med foreldreansvaret, jf. pasient- og brukerrettighetsloven§ 4-4 fgrste ledd.
Hovedregelen er derfor at begge foreldrene skal samtykke til helsehjelp til barnet nar de har del i
foreldreansvaret.

Det er likevel tilstrekkelig at én av foreldrene eller andre med foreldreansvaret samtykker til
helsehjelp nar helsehjelpen regnes som ledd i den daglige og ordinaere omsorgen for barnet
eller nar kvalifisert helsepersonell mener at helsehjelpen er ngdvendig for at barnet ikke skal
ta skade. Dette fglger av pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav a og b.

Helse- og omsorgsdepartementet har kommet til at vaksinasjon som inngar i
barnevaksinasjonsprogrammet er @ anse som helsehjelp som regnes som ledd i den daglige og
ordinzere omsorgen for barnet. Etter Helse- og omsorgsdepartementets vurdering tilsier
kombinasjonen av at de fleste foreldre anser vaksinasjon etter barnevaksinasjonsprogrammet som
del av den daglige og ordinaere oppfelgingen av oppvoksende barn, at vaksinasjonen vanligvis er
helt ukomplisert og at det sjelden antas a vaere uenighet mellom foreldre om hvorvidt barn skal fa
vaksinene, at vaksinasjon i trad med barnevaksinasjonsprogrammet er helsehjelp som regnes som
ledd i den daglige og ordinzere omsorgen for barnet.

At vaksinasjon som inngar i barnevaksinasjonsprogrammet omfattes av pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav a medfgrer at det er tilstrekkelig at den ene av
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foreldrene eller andre med foreldreansvar samtykker til vaksinasjonen. Samtykket kan gis av den
forelder som til enhver tid er sammen med barnet, og uavhengig av om foreldrene bor sammen
eller hver for seg, eller har del i foreldreansvaret eller ikke.

Involvering av den andre forelderen

Nar kvalifisert helsepersonell mener at helsehjelp er ngdvendig for at barnet ikke skal ta skade
(pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav b), skal begge foreldrene som har
del i foreldreansvaret sa langt som mulig fa si sin mening f@r det tas en avgjgrelse om at
helsehjelp skal gis, jf. pasient- og brukerrettighetsloven 4-4 annet ledd andre setning. Dette
skal sikre at den forelderen som motsetter seg at barnet far helsehjelpen far legge fram sine
eventuelle innvendinger, slik at helsepersonellet kan ta disse i betraktning i sin vurdering.

Et tilsvarende krav er det ikke ved helsehjelp etter pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4
annet ledd bokstav a. Dersom helsepersonell far kjennskap til at den av foreldrene som ikke er
tilstede og gir sitt samtykke er skeptisk til, eller motsetter seg vaksinasjonen, mener
departementet det bgr vurderes om det f@rst er hensiktsmessig a ta en samtale med denne
forelderen. Dette kan bidra til at den forelderen som har motforestillinger mot at barnet blir
vaksinert far lagt fram sine innvendinger og far diskutert sine bekymringer knyttet til
vaksinasjonen. God informasjon om barnevaksinasjonsprogrammet og fordelene ved a fglge
programmet vil trolig i en del tilfeller fjerne bekymringer og skepsis. En slik samtale med
helsepersonell kan ogsa legge til rette for et godt samarbeid mellom foreldrene.

Vaksinasjon utenfor barnevaksinasjonsprogrammet

Helse- og omsorgsdepartementet presisere at ved vaksinasjon utenfor
barnevaksinasjonsprogrammet er gjelder som utgangspunkt hovedregelen etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-4 fgrste ledd. Da ma begge foreldrene eller andre med foreldreansvar
samtykke til vaksinasjonen. Dersom barnet likevel skal fa vaksine utenfor
barnevaksinasjonsprogrammet uten begges samtykke, ma kvalifisert helsepersonell mene at
vaksinen er ngdvendig for at barnet ikke skal ta skade, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4
annet ledd bokstav b.

For mer utfyllende begrunnelse og argumentasjon vises det til vedlagte brev fra Helse- og
omsorgsdepartementet datert 8. oktober 2015.

Helsedirektoratet vil presisere Helse- og omsorgsdepartementets fortolkning i vart rundskriv IS-
8/2015 Pasient- og brukerrettighetsloven med kommentarer. Vi har ogsa lagt ut informasjon pa
vare nettsider.

Vennlig hilsen
Kristin Cordt-Hansen e.f.
avdelingsdirektegr
Karin Stubberud Stey

seniorradgiver

Dokumentet er godkjent elektronisk
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Samtykke fra foreldre ved vaksinasjon av barn

Vi viser til din henvendelse av 27. mars 2015. Henvendelsen ble oversendt til
Helsedirektoratet, som ved brev av 4. juni 2015 videresendte den til Helse- og
omsorgsdepartementet for besvarelse.

Pa vegne av et nettverk for ledende helsesostre fra flere kommuner i Indre Ostfold stiller du
sporsmal ved om det skal kreves samtykke fra begge foreldre ved vaksinasjon av barn. Av
henvendelsen fremgér det at teori og praksis ikke gir noe entydig svar pa dette spersmalet.
Det vises imidlertid til at Folkehelseinstituttet har utarbeidet et informasjonsskjema med plass
til foresattes underskrift ved vaksinasjon etter barnevaksinasjonsprogrammet som tilbys via
skolehelsetjenesten. Dette skjemaet inneholder ingen opplysninger om at begge foreldre skal
skrive under. Nettverket ensker svar pa hvordan spersmalet om samtykke skal praktiseres i
forhold til barnevaksinasjonsprogrammet og mener at praksisen ber vare enhetlig for alle
helsestasjons- og skolehelsetjenester.

Departementet ser behovet for a avklare spersmél om hvorvidt det skal kreves samtykke fra
kun én eller begge foreldre ved vaksinasjon av barn. Det er videre behov for a sikre en
enhetlig praksis knyttet til dette, herunder en enhetlig praksis ved alle helsestasjons- og
skolehelsetjenester ved vaksinasjon etter barnevaksinasjonsprogrammet.

Det rettslige grunnlaget

Kompetansen til & samtykke til helsehjelp til barn under 16 ar ligger til foreldrene eller andre
med foreldreansvaret. Dette folger av pasient- og brukerrettighetsloven

§ 4-4 forste ledd. Hovedregelen er derfor at begge foreldrene skal samtykke til helsehjelp til
barnet nar de har del i foreldreansvaret.
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0030 Oslo Org no. 22248573
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Det er likevel tilstrekkelig at én av foreldrene eller andre med foreldreansvaret samtykker til
helsehjelp nar helsehjelpen regnes som ledd i den daglige og ordinare omsorgen for barnet
eller nar kvalifisert helsepersonell mener at helsehjelpen er nedvendig for at barnet ikke skal
ta skade. Dette folger av pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav a og b.

Spersmalet blir dermed om vaksinasjon som inngér i barnevaksinasjonsprogrammet er 4 anse
som helsehjelp som regnes som ledd i den daglige og ordinare omsorgen for barnet. I sa fall
omfattes vaksinasjonen av pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav a og det
vil da vere tilstrekkelig at én av foreldrene eller andre med foreldreansvaret samtykker til
vaksinasjonen. Samtykket kan i sé fall gis av den forelder som til enhver tid er sammen med
barnet, og uavhengig av om foreldrene bor sammen eller hver for seg, eller har del i
foreldreansvaret eller ikke.

Avgjerelser om helsehjelp som regnes som ledd i den daglige og ordinare omsorgen for
barnet, regnes ikke som sterre avgjorelser i barnets liv som begge foreldre ma samtykke til
nér de har felles foreldreansvar, jf. barneloven § 30 forste ledd. Som helsehjelp som er ledd i
den daglige og ordinare omsorgen for barnet regnes for eksempel behandling av ereverk,
halsbetennelse, influensa, skrubbsar og sa videre. Eksemplene, som ikke er uttemmende,
folger av forarbeidene til pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4.' Det folger av
Helsedirektoratets rundskriv IS-8/2015 Pasient- og brukerrettighetsloven med kommentarer,
at eksemplene har det til felles at de er alminnelige, dagligdagse, ukompliserte og at det
erfaringsmessig ikke oppstar uenighet om nedvendigheten av a oppseke helsetjenesten i disse
situasjonene.

Departementets vurdering

Vaksinasjon er ikke nevnt i forarbeidene som eksempel pa helsehjelp som anses som ledd 1
den daglige og ordinare omsorgen for barnet. Som nevnt ovenfor er imidlertid forarbeidenes
opplisting av eksempler ikke ment a skulle vare uttemmende.

Barnevaksinasjonsprogrammet tilbys alle barn 1 forskole- og grunnskolealder og
gjennomfores i helsestasjons- og skolehelsetjenesten, jf. forskrift om kommunens
helsefremmende og forebyggende arbeid i helsestasjons- og skolehelsetjenesten.
Barnevaksinasjonsprogrammet reguleres gjennom forskrift om nasjonalt
vaksinasjonsprogram’. Formalet med vaksinasjonsprogrammet er 4 beskytte barn og unge mot
alvorlige smittsomme sykdommer som rammer barn, som kan ha store konsekvenser og som i
verste fall kan vere dedelige. Hensikten med vaksinasjonen er & oppna immunitet uten a
matte gjennomga sykdommen forst, med den risiko det innebzrer.

Barnevaksinasjonsprogrammet tilbyr na vaksiner mot elleve forskjellige sykdommer:
difteri, stivkrampe, kikhoste, poliomyelitt, infeksjon med Haemophilus influenzae

1 Ot.prp.nr 104 (2008-2009) Om endringer i barnelova mv. (flytting, delt bosted, samveer, vold mv.).
Kapittel 14. Merknadene til endringene i pasientrettighetsloven § 4-4

2 Forskrift 3. april 2003 nr. 450 om kommunens helsefremmende og forebyggende arbeid i
helsestasjons- og skolehelsetjenesten § 2-3

3 Forskrift 2. oktober 2009 nr. 1229 om nasjonalt vaksinasjonsprogram
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type b (Hib), pneumokokksykdom, meslinger, kusma, rede hunder, humant

papillomavirus (HPV) og rotavirussykdom. I tillegg tilbys barn i risikogrupper vaksine mot
tuberkulose og hepatitt B. De vaksinene som brukes i1 barnevaksinasjonsprogrammet forer til
god beskyttelse for hver enkelt som er vaksinert. Den individuelle beskyttelsen etter fullfort
vaksinasjon varierer fra ca. 85 % for kikhostevaksine til neermere 100 % for difteri-, tetanus-
og poliovaksine.

Det er Statens legemiddelverk som vurderer en vaksines kvalitet, sikkerhet og effekt for den
godkjennes for bruk i Norge. Folkehelseinstituttet gir anbefalinger om hvilke vaksiner som
ber innga i barnevaksinasjonsprogrammet og Helse- og omsorgsdepartementet fastsetter
programmet. For & kunne tilby et faglig forsvarlig barnevaksinasjonsprogram ma alle
vaksinene overvakes med tanke pa vaksinasjonsdekning, bivirkninger og vaksineeffekt.
SYSVAK-registeret, som er et landsomfattende elektronisk vaksinasjonsregister, inneholder
oversikt over vaksinasjonsstatus hos den enkelte og over vaksinasjonsdekningen i landet.*
Bivirkninger av vaksinene folges opp i henhold til SYSVAK-registerforskriften og
legemiddelforskriften, gjennom et samarbeid mellom Folkehelseinstituttet og Statens
legemiddelverk.’ Effekten av vaksinene som inngér i barnevaksinasjonsprogrammet
overvakes gjennom en sammenstilling av data fra SYSVAK- og MSIS-registeret.® Vaksinene
som er del av barnevaksinasjonsprogrammet er saldes bade neye utprovd for a serge for at de
er sikre og gode, og blir neye overvaket for a sikre at de har den effekten norske
helsemyndigheter tilstreber. Vi har ogsa gode rutiner for gjennomfoeringen av vaksinasjon som
skal sikre at barn far vaksiner under trygge forhold og far god oppfelgning.

I likhet med eksemplene nevnt i forarbeidene til pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet
ledd bokstav a, antar departementet at de fleste foreldre anser vaksinasjon etter
barnevaksineringsprogrammet som en del av den daglige og ordinare oppfelgingen av
oppvoksende barn. Dette understottes av at de aller fleste barn i Norge far vaksinene som
omfattes av programmet. Det viser gjennomgang av den nasjonale vaksinasjonsdekningen
20147

For friske barn er det a fa vaksinene ogsa ukomplisert. Det er sveert liten risiko for
komplikasjoner av vaksiner som inngar i barnevaksineringsprogrammet. De fleste far liten
eller ingen reaksjon etter vaksinasjon. Bivirkningsrapporten for 2014, som nylig ble publisert
av Statens legemiddelverk, viser at de fleste bivirkningene som er meldt er milde og
forbigaende, som lokalreaksjoner pa injeksjonsstedet, uvelhet og feber.

Barnevaksinasjonsprogrammet har videre bred stotte i befolkningen. Samtidig er det ogsa
noen som stiller kritiske sporsmal til nedvendigheten av og omfanget av programmet. Det
antas uansett a here til sjeldenhetene at det oppstar sterre uenighet mellom foreldre om
hvorvidt barn skal gis vaksinene som inngar i programmet eller ikke. I tilfeller der foreldre er

4 Forskrift 20. juni 2003 nr. 739 om innsamling og behandling av helseopplysninger i Nasjonalt
vaksinasjonsregister

5 Forskrift 18. desember 2009 nr. 1839 om legemidler

8 Forskrift 20. juni 2003 nr. 740 om Meldingssystem for smittsomme sykdommer

7 Barnevaksinasjonsprogrammet i Norge. Rapport for 2014. Folkehelseinstituttet
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usikre pa eller imot at vaksinene skal gis, antas det at foreldrene vanligvis innhenter
nedvendig informasjon og diskuterer seg frem til en felles konklusjon pa om barnet skal fa
vaksinene eller ikke.

Typisk for eksemplene fra forarbeidene over helsehjelp som omfattes av pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav a, er at det vanligvis er helsehjelp som det er
behov for ut i fra en uplanlagt tilstand som barnet kommer i. Det er blant annet det praktiske
behovet for a kunne motta denne helsehjelpen uten forst & matte be om og fa samtykke fra den
andre forelderen som begrunner unntaket fra begge foreldrenes samtykke. Nar det gjelder
vaksinasjon etter barnevaksinasjonsprogrammet foreligger ikke samme praktiske behov ut i
fra en tilstand barnet har kommet i. Det vil slik sett vaere mulig a avvente/utsette vaksinasjon
til begge foreldres samtykke foreligger. Samtidig vil et krav om samtykke kunne fore til
uheldige utsettelser og bortfall av vaksinasjon, fordi foreldre ikke serger for nedvendig
samtykke, samt at helsepersonell ma bruke ressurser pa a sikre at slikt samtykke foreligger.

Barnevaksinasjonsprogrammet gjor at vi i Norge i dag har kontroll over mange
infeksjonssykdommer som tidligere var utbredt. Eksempler pa slike sykdommer er polio,
meslinger og difteri. For & fa en sykdom under kontroll kreves en vaksinasjonsdekning i
befolkningen pa 80-95 %, avhengig av hvor smittsom sykdommen er. Hvis
vaksinasjonsdekningen blir for lav kan sykdommer vi i dag har kontroll over komme tilbake.
Meslinger anses som den mest alvorlige av "barnesykdommene™. Det er viktig & vare
oppmerksom pa at i hele verden der hvert ar bortimot 1 million barn av meslinger. Etter
departementets og Helsedirektoratets vurdering er det derfor viktig at flest mulig barn og unge
far vaksiner i trad med det anbefalte vaksinasjonsprogrammet. Det er derfor et selvstendig
argument for at vaksinasjon i trad med programmet skal ansees som helsehjelp som er en del
av den daglige og ordinare omsorgen for barnet, at det ikke skal skapes unedvendige
hindringer som gjor at barn ikke blir vaksinert. Selv om Norge har en hey oppslutning om
barnevaksinasjonsprogrammet har WHO uttrykt bekymring over at enkelte fylker i Norge
hadde en lavere andel barn registrert med to doser MMR - vaksine enn det som er
malsettingen®.

Kombinasjonen av at de fleste foreldre anser vaksinasjon etter barnevaksinasjonsprogrammet
som del av den daglige og ordinare oppfelgingen av oppvoksende barn, at vaksinasjonen
vanligvis er helt ukomplisert og at det sjelden antas a vare uenighet mellom foreldre om
hvorvidt barn skal fa vaksinene, tilsier at vaksinasjon 1 trad med
barnevaksinasjonsprogrammet er helsehjelp som regnes som ledd i den daglige og ordinzre
omsorgen for barnet som omfattes av pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd
bokstav a. Departementet legger dermed til grunn at det er tilstrekkelig at den ene av
foreldrene eller andre med foreldreansvar samtykker til vaksinasjonen.

8 Meslinger og rubella er sykdommer som kan utryddes ved hgy vaksinasjonsdekning, fordi de bare
smitter mellom mennesker. WHO Europa har besluttet & eliminere meslinger og rubella innen 2015.
For a na dette malet ma medlemslandene dokumentere at de ikke har sirkulerende smitte i
befolkningen. For a forhindre slik smitte anbefales en vaksinasjonsdekning pa minst 95 % for to doser
med MMR-vaksine. Per 2013 oppfylte under halvparten av landene i WHOs Europaregion disse
kravene.
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Involvering av den andre forelder

Nar kvalifisert helsepersonell mener at helsehjelp er nedvendig for at barnet ikke skal ta skade
(pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav b), skal begge foreldrene som har
del i foreldreansvaret sa langt som mulig fa si sin mening for det tas en avgjorelse om at
helsehjelp skal gis, jf. pasient- og brukerrettighetsloven 4-4 annet ledd andre setning. Dette
skal sikre at den forelderen som motsetter seg at barnet far helsehjelpen far legge fram sine
eventuelle innvendinger, slik at helsepersonellet kan ta disse 1 betraktning i sin vurdering.

Et tilsvarende krav er det ikke ved helsehjelp etter pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4
annet ledd bokstav a. Dersom helsepersonell far kjennskap til at den av foreldrene som ikke er
tilstede og gir sitt samtykke er skeptisk til, eller motsetter seg vaksinasjonen, ber det
imidlertid vurderes om det forst er hensiktsmessig a ta en samtale med denne forelderen. En
av suksessfaktorene’ ved barnevaksinasjonsprogrammet er nettopp det personlige motet
mellom helsesoster og foreldre. Der blir det gitt tilpasset informasjon og foreldrene kan stille
spersmal og diskutere eventuelle bekymringer og skepsis. Dette kan bidra til at den forelderen
som har motforestillinger mot at barnet blir vaksinert far lagt fram sine innvendinger og far
diskutert sine bekymringer knyttet til vaksinasjonen. God informasjon om
barnevaksinasjonsprogrammet og fordelene ved a folge programmet vil trolig i en del tilfeller
fjerne bekymringer og skepsis. En slik samtale med helsepersonell kan ogsé legge til rette for
et godt samarbeid mellom foreldrene.

Vaksinasjon utenfor barnevaksinasjonsprogrammet

Ved vaksinasjon utenfor barnevaksinasjonsprogrammet ma imidlertid utgangspunktet etter
departementets vurdering vare at hovedregelen etter pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4
forste ledd gjelder. Da ma begge foreldrene eller andre med foreldreansvar samtykke til
vaksinasjonen. Dersom barnet likevel skal fa vaksine utenfor barnevaksinasjonsprogrammet
uten begges samtykke, ma kvalifisert helsepersonell mene at vaksinen er nedvendig for at
barnet ikke skal ta skade, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 annet ledd bokstav b.

Informasjon
Dette brevet vil bli sendt i kopi til Helsedirektoratet, som vil bli bedt om a serge for

nedvendig formidling av informasjon om hvordan spersmalet om samtykke ved vaksinasjon
av barn skal praktiseres.

Med vennlig hilsen

Geir Helgeland (e.f.)

avdelingsdirektor
Ashild Flatebakken
seniorradgiver

Dokumentet er elektronisk signert og har derfor ikke handskrevne signaturer.

9 Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen
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