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§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1286 af 2.
november 2018, som endret ved § 39 i lov nr. 620 af 8. juni
2016, 8 1 i lov nr. 254 af 6. april 2018 og lov nr. 728 af 8.
juni 2018, foretages falgende &ndringer:

1. 1 § 17, stk. 3, indsettes efter »videregivelse«: »og ind-
hentning«, og »88 41-49« endres til: »§ 41, stk. 1, 8 42 a,
stk. 3, 842 d, stk. 1, 8§ 43, stk. 1, og § 51, stk. 4«.

2.1840,stk. 1, 8 41, stk. 1, § 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og §
51, stk. 4, 1. pkt., udgar: », gvrige rent private forhold«, og i
§ 45 a, stk. 1, og § 198, stk. 3, udgar: »og gvrige rent private
forhold«.

3. § 42 a affattes saledes:

»8§ 42 a. Sundhedspersoner kan ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang indhente oplysninger om en
patients helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, nar
det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af pa-
tienten.

Stk. 2. Sundhedspersoner kan endvidere ved opslag i elek-
troniske systemer indhente oplysninger som navnt i stk. 1,
hvis indhentningen er ngdvendig til berettiget varetagelse af
en abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til pa-
tienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine inte-
resser, sundhedspersonen eller andre.

Stk. 3. Uden for de i stk. 1 og 2 navnte tilfelde kan sund-
hedspersoner og andre personer, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, med patientens samtykke ved op-
slag i elektroniske systemer indhente oplysninger som
naevnt i stk. 1 i forbindelse med behandling af patienter.

Stk. 4. Andre personer, der efter lovgivningen er undergi-
vet tavshedspligt, kan ved opslag i elektroniske systemer
indhente oplysninger som navnt i stk. 1, hvis det er ngdven-
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digt af hensyn til den samlede aktuelle behandling af patien-
ten, eller hvis det er ngdvendigt med henblik pa at yde tek-
nisk bistand til sundhedspersoner omfattet af stk. 1, i det
omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse
hertil.

Stk. 5. Patienten kan frabede sig, at der indhentes oplys-
ninger efter stk. 1 og 4.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte narmere regler
for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente
oplysninger i elektroniske systemer om helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i
behandling, og om andre patienter med henblik pa at stgtte
sundhedspersonen i at treffe sundhedsfaglige beslutninger
som led i patientbehandling. Sundhedsministeren kan endvi-
dere fastseette neermere regler om de pagaldende autorisere-
de sundhedspersoners mulighed for at anvende teknisk bi-
stand i forbindelse med indhentning af de oplysninger, der
er nevnti 1. pkt.«

4.1 8 42 b, 1. pkt., eendres »stk. 6 og 10« til: »stk. 3«, og
»stk. 7« endres til: »stk. 5«.

5.8 42 b, 2. pkt., affattes saledes:

»Samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles til be-
handlingsstedet eller til den sundhedsperson, der har patien-
ten i behandling.«

6. | § 42 b indsaettes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. En tilkendegivelse om frabedelse af indhentning
af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i et
elektronisk system, som drives af en central sundhedsmyn-
dighed, skal ske til denne myndighed, som sikrer, at tilken-
degivelsen registreres i det elektroniske system.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter naermere regler om
det samtykke, der er nevnt i § 42 a, stk. 3, og den frabedel-
se, der er nvnt i § 42 g, stk. 5.«
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7. 1842 c, stk. 1, indseettes efter »private«: »og offentlige,
0g »en patients elektroniske patientjournal« andres til:
»elektroniske systemer inden for sundhedsveesenet«.

8. 18 42d, stk. 1, eendres »elektroniske systemer« til: »elek-
troniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen,«.

9. 1 8 42 d indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Andre personer, der efter lovgivningen er under-
givet tavshedspligt, kan yde teknisk bistand til den autorise-
rede sundhedsperson i forbindelse med indhentning af op-
lysninger efter § 42 d, stk. 1, og 8 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, i
det omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse
hertil.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

10. 8 42 d, stk. 3, der bliver stk. 4, 3. og 4. pkt., ophaves, og
i stedet indsattes: »Tilkendegivelsen meddeles til den sund-
hedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne, eller til be-
handlingsstedet.«

11. 1842 e, stk. 3, indseettes efter »8 42 d, stk. 1«: », og den
tilkendegivelse, der er nzevnt i § 42 d, stk. 3«.

12. 1 8 157 a, stk. 6, 2. pkt., &ndres »pamindelser ved man-
glende vaccination« til: »pdmindelser om vaccination«.

13. 1§ 157 a, stk. 11, 1. pkt., eendres »pamindelser ved man-
glende vaccination« til: »padmindelser om vaccination.

14.1 8 158 indszttes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler
om betaling til leger, der udfarer vaccinationer omfattet af
stk. 2, herunder betalingens stgrrelse og krav til, hvilke op-
lysninger leegen skal indberette til regionen i forbindelse
med leegens anmodning om betaling, samt hvilke oplysnin-
ger regionerne skal indberette til de centrale sundhedsmyn-
digheder i forbindelse med refusion for afholdte udgifter til
vaccinationer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

15. | 8 158 a indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte narmere regler
om betaling til leeger, der udfgrer vaccinationer omfattet af
stk. 1, herunder betalingens starrelse og krav til, hvilke op-
lysninger leegen skal indberette til regionen i forbindelse
med leegens anmodning om betaling.«

16. § 193 b affattes séledes:

»8§ 193 b. Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for at drive
en felles digital infrastruktur til udveksling og registrering
af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsfor-
hold og andre fortrolige oplysninger.

Stk. 2. Oplysninger, der opbevares i den felles digitale in-
frastruktur, ma kun behandles, hvis det er ngdvendigt med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af
lzege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-

ne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der

efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter neermere regler om
driften m.v. af den i stk. 1 nevnte digitale infrastruktur og
fastseetter herunder nzermere regler om
1) typen af oplysninger, der ma registreres i den digitale

infrastruktur,

2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplys-
ninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de
elektroniske oplysninger, der er registreret om
vedkommende i den digitale infrastruktur,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til regi-
strering (logning) af anvendelser af de registrerede op-
lysninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning til
den digitale infrastruktur, herunder pligt til at opdatere
oplysninger hidrgrende fra den digitale infrastruktur og
korrigere urigtige oplysninger, herunder tekniske krav
og formkrav til sddanne indberetninger, opdateringer
og korrektioner,

6) tekniske og forretningsmassige krav vedrgrende sund-
hedspersoners og myndigheders tilslutning til den digi-
tale infrastruktur, og

7) hvilke systemer der skal tilknyttes den digitale infra-
struktur som kildesystemer.«

17. 18195, stk. 1, udgdr »efter neermere af sundhedsministe-
ren fastsatte regler.«

18. § 195, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter nermere regler
om, hvilke oplysninger regionsrad, kommunalbestyrelser,
autoriserede sundhedspersoner, herunder alment praktise-
rende laeger og specialleeger, samt de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v., skal give til de cen-
trale sundhedsmyndigheder m.fl. efter stk. 1. Sundhedsmini-
steren fastsatter endvidere naermere regler om, hvilke oplys-
ninger alment praktiserende leeger skal give til regionsrade-
ne efter stk. 2.«

19.18 271, stk. 1, nr. 2, eendres »stk. 1-9« til: »stk. 1-4«, og
»8 42 d« &endres til: »8 42 d, stk. 1-3,«.

20. 1 8 271, stk. 3, indsattes efter » § 41, stk. 8,«: »0g § 42
a, stk. 6,«.

21. 1 § 278, stk. 2, indsettes efter »266-268,«: »271, stk. 1,
nr. 1-3, og stk. 2 og 3,«.

§2

I lov nr. 519 af 26. maj 2014 om e&ndring af
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet og lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (Z&ndring af
regler om patienters retsstilling, nedleeggelse af Leegemiddel-
skadeankenavnet, oplysningspligt ved erstathingsud-
betalinger i patientskadesager, afbrydelse af forzldelse i



sager om patient- og legemiddelskadeerstatninger,
offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved
tilbagevendende tilsyn m.v.) foretages fglgende &ndringer:

1. 185, stk. 1, udgar »og 3«.
2. 85, stk. 3, ophaves.
83

I lov nr. 430 af 3. maj 2017 om a&ndring af sundhedsloven
(Bedre brug af helbredsoplysninger til kvalitetsarbejde og
retsleegeligt ligsyn og obduktion samt saerligt om samtykke
ved behandling af bgrn og unge) foretages falgende
&ndring:

1. 183 udgar»8 1, nr. 1-17 «,
§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Sundhedsministeren fastseatter tidspunktet for
ikrafttreedelse af lovens § 1, nr. 16.

85

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland, men § 1,
nr. 1-11, og nr. 19-20, kan ved kongelig anordning sattes
helt eller delvis i kraft for Feergerne med de @ndringer, som
de feergske forhold tilsiger.
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1. Indledning og formal

1.1. Lovforslagets formal

Lovforslaget har til formal at understatte et bedre digitalt
samarbejde, der giver lettere mulighed for at dele relevante
oplysninger om patientens forlgb mellem de sundhedsperso-
ner, der har patienten i behandling. | dag bruger sundheds-
personer i kommunerne, i regionerne og i almen praksis
ungdvendig tid og ressourcer pa at indhente oplysninger hos
hinanden om patienter, der er i aktuel behandling. Samtidig
oplever patienter, at der mangler sammenhang i deres for-
lgb, og at de sundhedspersoner, der har dem i behandling,
ikke altid har adgang til den information, som de har brug
for. Dertil kan det veere vanskeligt som patient eller som pa-
rgrende at fa overblik over, hvad der er sket eller skal ske i
en behandling. Det skaber frustration og utryghed.

@konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Med lovforslaget skabes en tidssvarende lovgivning, der
modsvarer de faktiske arbejdsgange i sundhedsvasenet,
hvor sundhedspersoner pa tveers af kommuner, regioner og i
almen praksis varetager sundhedsfaglige opgaver i relation
til patientbehandlingen i det samme forlgb. Det handler om
at sikre, at den rigtige viden er i de rigtige hander pa det ret-
te tidspunkt til gavn for patienten.

Brugen af sundhedsoplysninger skal ske med respekt for
den enkeltes ret til fortrolighed og privatliv. Patienter er for-
skellige og har forskellige gnsker og behov, og et mere bor-
gerrettet sundhedsveasen skal i hgjere grad kunne handtere
de forskellige holdninger uden at ga pa kompromis med
kvaliteten i den direkte patientbehandling. Hensigten med
lovforslaget er derfor ogsa at gare det lettere for borgere at
fa overblik over og administrere hvem, der har adgang til
deres sundhedsoplysninger til brug for patientbehandling.



Borgernes tillid til at sundhedsvaesenet behandler sund-
hedsoplysninger sikkert og ansvarligt, er en central forud-
setning for, at der fortsat kan ske en udvikling i, hvordan
sundhedsoplysninger kan deles til gavn for patientbehand-
ling. Grundprincippet efter sundhedsloven er, at nar man
som patient giver informeret samtykke til at modtage be-
handling i sundhedsvasenet, ma sundhedspersoner gerne
behandle oplysninger, nar det er ngdvendigt i forbindelse
med patientbehandlingen. Det grundprincip &ndres der ikke
ved. Men lovforslaget forbedrer rammerne for at dele oplys-
ninger mellem de sundhedspersoner, der har patienten i be-
handling. Patienter vil som i dag kunne frabede sig, at oplys-
ninger bliver indhentet, og patienten vil pa en enkel made
kunne frabede sig indhentning af oplysninger i den falles
digitale infrastruktur, jf. nedenfor. Herudover tydeliggares
det med lovforslaget, at patienten har mulighed for at kunne
give samtykke til, at sundhedspersoner f.eks. i forbindelse
med tilbud om forebyggende indsatser, kan indhente hel-
bredsoplysninger m.v. om patienten.

Lovforslaget udmgnter den lovgivningsmassige del af
den politiske aftale af 26. juni 2018 om bedre brug af sund-
hedsdata, som alle Folketingets partier star bag, og hvoraf
det fremgar, at partierne er enige om at modernisere lovgiv-
ningen.

Dele af sundhedsloven, som regulerer anvendelse af sund-
hedsoplysninger, er fra en tid, hvor oplysninger om patien-
ten kun fandtes i papirjournaler, og patienten kun var i be-
handling ét sted af gangen. Sadan er det langt fra i dag, hvor
patientbehandlingen ofte foregar pa tvars af sundhedsvaese-
net, og hvor patienten béde er i kontakt med sin praktiseren-
de lege, sygehuset, speciallege og de kommunale sund-
hedstilbud. For at kunne understgtte et sammenhzngende
patientforlgb er der behov for en hgj grad af vidensdeling
mellem sektorerne i sundhedsvaesenet. Borgere skal kunne
forvente, at de sundhedspersoner, de mgder, kender relevan-
te oplysninger for behandlingen, som bl.a. journaloplysnin-
ger om prgvesvar, aktuel medicin og gvrige praktiske oplys-
ninger, som skal til for at skabe tryghed og give oplevelsen
af et sammenhangende sundhedsveesen. Samtidig er det vig-
tigt, at borgerne selv skal kunne skaffe sig et overblik over
de behandlinger, de modtager, og de aftaler de har i sund-
hedsveesenet. Lovgivningen skal fglge med tiden, s& den un-
derstatter frem for begraenser den made, sundhedsvaesenet i
dag arbejder digitalt ssmmen med og om patienten.

Med lovforslaget etableres en ny falles digital infrastruk-
tur, der samler og udstiller udvalgte oplysninger om patien-
ten med henblik pa at skabe overblik over patientens be-
handlingsforlgb. Overblikket vil kunne bruges af patienten
selv og eventuelt af pargrende og af de sundhedspersoner,
som har patienten i behandling. Patienter vil kunne bruge
overblikket til at fa overblik over deres patientforlgb, og der
vil blandt andet via overblikket veere forskellige muligheder
for at begreense adgangen til oplysninger. Det er hensigten,
at det skal veere muligt for patienten selv at kunne registrere
tilkendegivelser om frabedelse direkte i overblikket pa
samme made, som patienter i dag har mulighed for at frabe-
de sig indhentning af medicinoplysninger i Falles Medicin-

kort (FMK) via sundhed.dk. Borgere vil kunne se logoplys-
ninger i patientoverblikket. Det vil saledes vaere muligt at
se, hvem der har tilgaet ens journaloplysninger.

Det er hensigten, at sundhedspersoner, der er involveret i
patientoehandlingen pa sygehuset, i praksissektoren, i de
kommunale sundhedstilbud og andre behandlingssteder,
som f.eks. privathospitaler eller bosteder, hvor eller hvorfra
sundhedspersoner udfarer sundhedsfaglige opgaver, skal
kunne tilga overblikket.

For at understgtte forslaget om etablering af en felles di-
gital infrastruktur, foreslas det samtidig at forenkle reglerne
for sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i
elektroniske systemer til brug for patientbehandling, saledes
at det sikres, at sundhedspersoner kan fa adgang til helbreds-
oplysninger m.v., nar det er ngdvendigt i forbindelse med
patientbehandling. | de geldende bestemmelser i sundheds-
loven er der fastsat detaljerede begraensninger i forhold til
hvilke grupper af sundhedspersoner, der ma fa adgang til
hvilke oplysninger i patientjournalerne. Formalet med lov-
forslaget er at sikre, at alle sundhedspersoner har mulighed
for at fa adgang til patientjournaler, hvis det er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten. Det under-
streges samtidig i lovforslaget, at sundhedslovens regler
suppleres af databeskyttelsesforordningens regler om be-
handlingssikkerhed, ligesom patientens ret til at frabede sig,
at der indhentes oplysninger opretholdes i opdateret form.

Det foreslds desuden at forbedre mulighederne for, at
autoriserede sundhedspersoner kan anvende teknisk bistand
i forbindelse med indhentning af helbredsoplysninger m.v.
til brug for bl.a. kvalitetsarbejde.

Lovforslaget tydeligger endvidere krav til indberetning af
relevante strukturerede data fra almen praksis og speciallze-
gepraksis til brug for patientbehandling, planlegning, kvali-
tetsudvikling m.v. Baggrunden herfor er et gnske om at styr-
ke praksissektorens rolle i fremtidens sundhedsveaesen ved at
fa stgrre viden om den del af patienternes forlgb, der vareta-
ges i praksissektoren med henblik pa at skabe bedre sam-
menhang i patientbehandlingen. Med lovforslaget foreslas
en pligt til at indberette data fra almen praksis og speciallz-
gepraksis, der svarer til de krav, der geelder for regioner og
sygehuse i dag. Og som pa sigt vil gzelde for kommunerne.

Lovforslaget skal derudover give et klarere hjemmels-
grundlag for behandling af helbredsoplysninger m.v. fra
elektroniske systemer til brug for beslutningsstatte i forbin-
delse med patientbehandling. Det kan f.eks. veere oplysnin-
ger fra elektroniske patientjournaler, Landspatientregisteret
eller Sygehusmedicinregisteret.

Lovforslaget har endelig til formal at forbedre tilslutnin-
gen til det danske bgrnevaccinationsprogram ved at udvide
muligheden for at sende pamindelser til foreldre om anbefa-
lede bgrnevaccinationer. Herudover foreslas det at etablere
en preecis hjemmel til at fastsette bestemmelser om betaling
til leeger, der udfgrer vaccinationer, herunder betalingens
starrelse og krav til, hvilke oplysninger lzegen skal indberet-
te til regionen i forbindelse med leegens anmodning om be-
taling, samt hvilke oplysninger regionerne skal indberette til



de centrale sundhedsmyndigheder i forbindelse med refu-
sion for afholdte udgifter til vaccinationer.

Regeringen finder det hensigtsmaessigt, at der foretages en
evaluering af den foresldede ordning vedrarende etablering
af den falles digitale infrastruktur inden for fem ar efter
dennes ikrafttreeden. Evalueringen skal danne grundlag for
overvejelser om eventuelle behov for at preacisere eller &nd-
re reguleringen heraf.

1.2. Lovforslagets baggrund

| februar 2017 indgik alle Folketingets partier en aftale om
syv principper for moderne og sikker brug af sundhedsdata.
Principperne satter rammen for det videre arbejde med
sundhedsdata i det danske sundhedsveesen.

| januar 2018 lancerede Sundheds- og Zldreministeriet,
Finansministeriet, Danske Regioner og KL strategien »Et
sikkert og sammenhangende sundhedsnetverk for alle —
Strategi for digital sundhed 2018-2022«. Strategien folger af
gkonomiaftalen mellem regeringen, Danske Regioner og KL
for 2018 og skal sikre den fortsatte bevaegelse mod en mere
helhedsorienteret indsats, hvor hospitaler, kommunale sund-
hedstilbud, praksissektor og andre offentlige og private ak-
torer i hele sundhedsvasenet kan samarbejde i et integreret
netveerk om og med borgeren i centrum.

I juni 2018 lancerede regeringen udspillet »Sundhed i
Fremtiden- ansvarlig brug af data til gavn for patienten«.
Her fremgar det, at regeringen vil omsztte de syv principper
for moderne og sikker brug af sundhedsdata til handling.
Udspillet har blandt andet fokus pa ngdvendigheden af at
sikre en moderne og tryg lovgivningsramme, som bade tager
hgjde for nye digitale lgsninger til deling af oplysninger
mellem relevante aktgrer og for borgerens sikkerhed om eg-
ne data.

Konkret har regeringen en malsatning om at skabe en
tryg, digitaliseringsklar og tidssvarende lovgivning. Lovgiv-
ningen skal blandt andet sikre et bedre lovgrundlag for digi-
talt samarbejde i sundhedsvasenet og sikre klare rammer for
brug af nationale sundhedsdata i sundhedsvaesenet.

En tidssvarende lovgivning skal tage hgjde for den falles
afdeekning af barrierer for sammenhangende patientforlgb,
som regeringen og Danske Regioner aftalte i gkonomiafta-
len for 2018. Afdekningsarbejdet, som bade regioner og
kommuner har bidraget til, pegede blandt andet p4, at der er
juridiske rammer for deling af data, som ikke er tidssvaren-
de og som derfor udgar barrierer for det sammenhzngende
patientforlgh. Det drejer sig blandt andet om begraensninger
i forhold til at kunne tilga relevante oplysninger fra eksem-
pelvis patientjournaler pa tvaers af sundhedsveesenet i den
direkte patientbehandling. Og det drejer sig om begreensnin-
ger i forhold til at indhente patientoplysninger til brug for
kvalitetsarbejdet i sundhedsveesenet.

Senest har regeringen (Venstre, Liberal Alliance og Det
Konservative Folkeparti), Socialdemokratiet, Dansk Folke-
parti, Enhedslisten, Alternativet, Radikale Venstre og Socia-
listisk Folkeparti indgaet en politisk aftale om bedre brug af
sundhedsdata af 26. juni 2018. Heraf fremgar det, at aftale-

partierne er enige om, at sikker og tidssvarende brug af
sundhedsdata er afgarende for en stadig bedre og mere sam-
menhangende behandlingsindsats. Med aftalen er parterne
enige om at modernisere sundhedslovgivningen, s& den bade
giver mulighed for — og krav om — digital deling af sund-
hedsdata og oplysninger i og om behandlingsforlgbene, her-
under krav om at praksissektoren skal dele relevante struktu-
rerende data og oplysninger til brug for det samlede pa-
tientforlgb med det gvrige sundhedsvasen.

Aftalen bygger oven pa den tidligere politiske aftale om
de syv principper for moderne og sikker brug af sundheds-
data, og moderniseringen af lovgivningsrammen skal derfor
tage udgangspunkt i principperne. Konkret er aftalepartierne
enige om at modernisere lovgivningen pa fire omrader. Det
drejer sig om: at sikre bedre lovgrundlag for digitalt samar-
bejde i sundhedsvesnet, at sikre klare rammer for brug af
nationale sundhedsdata i sundhedsvesenet, at sikre Klare
rammer for dataindberetningen i praksissektoren, samt at
skabe bedre lovgrundlag for opfalgning pa bgrnevaccinati-
onsprogrammet.

Lovforslaget udmgnter den lovgivningsmassige del af
den politiske aftale af 26. juni 2018 om bedre brug af sund-
hedsdata.

2. Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvaesenet
2.1. Geeldende ret

2.1.1. Videregivelse og indhentning af helbredsoplysnin-
ger m.v. til behandlingsformal (sundhedslovens 8§ 41-42
c)

| sundhedslovens § 41 fastsettes rammerne for, hvornar
en sundhedsperson kan videregive helbredsoplysninger m.v.
til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af
patienter. Efter § 41, stk. 1, kan en sundhedsperson med
samtykke fra patienten videregive oplysninger til andre
sundhedspersoner om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i forbin-
delse med behandling af patienten eller behandling af andre
patienter. Uden patientens samtykke kan sundhedspersoner
efter stk. 2 videregive oplysninger i en raekke situationer for-
bundet med behandling, herunder eksempelvis nér det er
ngdvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for pa-
tienten, og videregivelsen sker under hensyntagen til patien-
tens interesse og behov.

Efter sundhedslovens § 42 a kan sundhedspersoner i et
vist omfang ved opslag i elektroniske systemer indhente op-
lysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngdven-
digt i forbindelse med behandling af patienten.

En forudseetning for, at et elektronisk system er omfattet
af sundhedslovens § 42 a er bl.a., at oplysningerne i det pa-
geeldende system oprindeligt er indsamlet til det formal at
understgtte den sundhedsfaglige behandling af de registrere-
de personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal,
som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra b. Dette



er i hvert fald tilfeeldet for s& vidt angér elektroniske pa-
tientjournalsystemer, som indeholder oplysninger, der note-
res i forbindelse med behandling af patienter, og som er
ngdvendige for en god og sikker patientbehandling, jf. jour-
nalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed. Den Kliniske
del af den felles informationsinfrastruktur, der oprettes i
Nationalt Genom Center, vil ligeledes veere omfattet af be-
grebet elektronisk systemer efter § 42 a, stk. 1. Det vil ogsa
kunne veere tilfeeldet for systemer med andre eller blandede
formal, f.eks. patientadministrative systemer eller Landspa-
tientregisteret, som bade har administrative og behandlings-
understettende formal.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., kan leger,
tandleeger, jordemgadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebe-
handlere med sarlig kompetence ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang indhente oplysninger om en
patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og an-
dre fortrolige oplysninger, nér dette er ngdvendigt i forbin-
delse med aktuel behandling af patienten. Adgangen til at
indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1, 1. pkt., omfatter sa-
vel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt., kan der fast-
seettes nermere regler om, at andre sundhedspersoner, der
som led i deres virksomhed deltager i patientbehandling,
kan indhente oplysninger efter reglerne i 1. pkt.

Bemyndigelseshestemmelsen er pa nuvearende tidspunkt
udmgntet i bekendtgerelse nr. 13 af 2. november 2013, som
giver kiropraktorer adgang til at indhente oplysninger efter
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt.

I medfer af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end
de i stk. 1 naevnte ved opslag i elektroniske systemer, hvori
adgangen for den pagzaldende sundhedsperson teknisk er be-
grenset til de patienter, der er i behandling pa samme be-
handlingsenhed, som den pagaldende sundhedsperson er til-
knyttet, i forngdent omfang indhente oplysninger som navnt
i stk. 1, om aktuel behandling, nar det er ngdvendigt i for-
bindelse med aktuel behandling af patienten.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens
§ 42 a, stk. 2, er séledes begranset til oplysninger om aktuel
behandling (aktuelle helbredsoplysninger). Ved oplysninger
om aktuel behandling forstas oplysninger, der er registreret
eller indhentet efter et bestemt tidspunkt, f.eks. indleggel-
sesdatoen eller datoen for iveerkszttelsen af et ambulant for-
lgb. Ved genindlaeggelser inden for en kortere periode for
samme helbredsproblem, hvor indleggelserne ma betragtes
som en del af et sammenhangende behandlingsforlgb, vil
oplysninger om de tidligere indlaeggelser ligeledes vere op-
lysninger om aktuel behandling. Sundhedspersoner, der fo-
retager opslag i elektroniske systemer efter sundhedslovens
§ 42 a, stk. 2, ma saledes foretage en vurdering af, om de
elektroniske helbredsoplysninger, der sgges indhentet, vil
veere oplysninger om aktuel behandling. Oplysninger, som
efter patientens indleeggelse pa behandlingsstedet, er regi-
streret eller indhentet pa en anden afdeling eller et andet af-

snit om den aktuelle behandling pa behandlingsstedet, vil
0gsa vare omfattet af begrebet aktuelle oplysninger.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens
8§ 42 a, stk. 2, stiller herudover krav om, at de elektroniske
systemer, hvori disse sundhedspersoner indhenter patientens
helbredsoplysninger m.v., er teknisk begrenset for de pa-
galdende sundhedspersoner til de patienter, som er i be-
handling pa samme behandlingsenhed, som sundhedsperso-
nen er tilknyttet. Ved udtrykket behandlingsenhed forstas
sygehus, sygehusafdeling, afsnit, klinik eller lign., idet kra-
vet om organisatorisk tilknytning datasikkerhedsmaessigt
skal administreres sa snavert, som det teknisk er muligt.

Det fglger af 8 42 a, stk. 3, at andre sundhedspersoner end
dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i
medfar af stk. 1, 2. pkt., som er ansat pa behandlingssteder
med elektroniske systemer, der kun indeholder oplysninger
til brug for behandling, som gives pa det pagaldende be-
handlingssted, ved opslag i elektroniske systemer i forng-
dent omfang kan indhente oplysninger som naevnt i stk. 1
(hvilket vil sige bade aktuelle og historiske oplysninger), nar
det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af pa-
tienten. Dette geelder dog ikke, hvis behandlingsstedet har
en sundhedsperson, som er nevnt i § 42 a, stk. 1, ansat.
Sundhedslovens § 42 a, stk. 3, omfatter dermed visse steder
inden for sundhedsvasenet, hvor der fares sundhedsfaglige
optegnelser i egne, afgreensede systemer, og hvor sundheds-
personer, som naevnt i § 42 a, stk. 1, ikke er involveret i be-
handling eller pleje. Det kan f.eks. veere hos en psykolog,
fodterapeut, pa et plejehjem, i hjemmeplejen eller lignende.

| medfer af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen pé et behandlings-
sted endvidere give tilladelse til, at enkelte eller grupper af
sundhedspersoner, der er ansat pa det pagealdende behand-
lingssted, kan foretage opslag i elektroniske systemer efter
stk. 1. En sadan tilladelse kan kun gives til sundhedsperso-
ner, der har behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1
med henblik pé at kunne varetage de funktioner og opgaver,
som vedkommende er beskaftiget med. Beslutningen skal
fremga af en datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet.
Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sddanne be-
slutninger skal gares offentligt tilgeengelige.

Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en falles betingelse, at den
elektroniske indhentning alene ma foretages i forngdent om-
fang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun ma foretage op-
slag i de konkrete oplysninger, som sundhedspersonen vur-
derer, at der er et fagligt behov for at ggre sig bekendt med.
Det er herudover en falles betingelse, at det er ngdvendigt
for sundhedspersonen i forbindelse med den aktuelle be-
handling af patienten at f& adgang til den enkelte konkrete
oplysning.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 5, giver herudover mulighed
for at indhente oplysninger i elektroniske systemer efter en
sakaldt verdispringsregel. Det fglger séledes af denne be-
stemmelse, at sundhedspersoner, som er omfattet af § 42 a,
stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfar af stk. 1, 2.
pkt., kan indhente oplysninger om en patients helbredsfor-
hold, avrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger, hvis indhentningen er ngdvendig til berettiget vareta-



gelse af en abenbar almen interesse eller af veesentlige hen-
syn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage
sine interesser, sundhedspersonen eller andre patienter. Til-
svarende gealder sundhedspersoner med tilladelse efter stk.
4, samt andre sundhedspersoner ved opslag i elektroniske
systemer omfattet af stk. 2 og 3, pa det behandlingssted,
sundhedspersonen er ansat. Bestemmelsen kan eksempelvis
anvendes i situationer, hvor en sundhedsperson ger sig be-
kendt med specifikke helbredsoplysninger om en tidligere
patient, som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til
brug for diagnosticeringen af en anden patient, som sund-
hedspersonen aktuelt har i behandling. Det vil kunne veere
ngdvendigt og vesentligt at indhente sddanne oplysninger
om sammenlignelige tilfelde eksempelvis i tilfelde af sjel-
dent forekommende, alvorlige sygdomme.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 6, giver desuden mulighed
for, at sundhedspersoner, som er omfattet af sundhedslovens
§ 42 a, stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk.
1, 2. pkt., kan indhente oplysninger med patientens samtyk-
ke uden for de tilfelde, som er nevnt i § 42 a, stk. 1 og 5.
En indhentning af personoplysninger med samtykke skal
veere lovlig og rimelig og ske til udtrykkeligt angivne og le-
gitime formal, s& indhentningen ligeledes opfylder databe-
skyttelsesforordningens regler.

Laeger og sygehusansatte tandlaeeger kan under disses an-
svar tillige lade medicinstuderende indhente oplysninger ef-
ter sundhedslovens 8 42 a, stk. 1, 5 og 6, jf. sundhedslovens
8§ 42 a, stk. 8, og en sundhedsperson kan endvidere under
dennes ansvar lade sekretaerer yde teknisk bistand til opslag
i oplysninger, som den péagaldende sundhedsperson selv i
medfar af sundhedslovens § 42 a, stk. 1-8, har adgang til, jf.
sundhedslovens § 42 a, stk. 9.

Reglerne i § 42 a, stk. 1-5, giver adgang til indhentning af
oplysninger uden patientens samtykke. Bortset fra de tilfel-
de, hvor der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 5, kan
patienten frabede sig, at der indhentes oplysninger. Det fal-
ger saledes af sundhedslovens § 42 a, stk. 7, at patienten til
enhver tid kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter
§42 a, stk. 1-4.

8 42 a, stk. 5, er den bestemmelse, som er beskrevet oven-
for, der giver mulighed for at indhente helbredsoplysninger
m.v., hvis indhentningen er ngdvendig til berettiget vareta-
gelse af en abenbar almen interesse eller af veesentlige hen-
syn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage
sine interesser, sundhedspersonen eller andre patienter. Da §
42 a, stk. 5, er en sékaldt veerdispringsregel, er det ikke mu-
ligt at frabede sig indhentning af oplysninger efter denne be-
stemmelse.

Det forudsattes, at patienten informeres om sin ret til at
frabede sig en sadan indhentning. En sddan information kan
enten gives direkte af den pagaldende sundhedsperson eller
i mere generel form, f.eks. som skriftligt patientinformati-
onsmateriale i form af brochurer eller anden skriftlig vejled-
ning i forbindelse med at patienten giver informeret samtyk-
ke til selve behandlingen.

Oplysninger kan derudover indhentes af den sundhedsper-
son, der har ansvaret for oplysningerne, hvis indhentningen
er en forudseetning for at kunne videregive oplysninger efter
sundhedslovens § 41.

Udgangspunktet er, at der ikke gives ikke-sundhedsperso-
ner ansat i sundhedsvasenet adgang til elektronisk indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v. om enkelte patienter i pa-
tientjournaler. Sundhedslovens § 42 a, stk. 10, giver imidler-
tid mulighed for, at leger og sygehusansatte tandlaeger
under disses ansvar med patientens samtykke kan lade andre
personer end sundhedspersoner, som er ansat i sundheds-
vasenet, f.eks. for at yde en serlig peedagogisk og psykolo-
gisk statte i forbindelse med aktuel behandling af en patient,
indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1.
pkt., nar det er ngdvendigt som led i den samlede sundheds-
faglige indsats.

Adgangen til at indhente oplysninger i elektroniske syste-
mer efter sundhedslovens § 42 a, skal herudover begraenses
af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, idet de grund-
leeggende principper i databeskyttelsesforordningens artikel
5 om saglighed og proportionalitet og reglerne om behand-
lingssikkerhed i databeskyttelsesforordningen forudsetter,
at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysnin-
ger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning. Der er
saledes en selvstendig forpligtelse for den dataansvarlige til
at sikre, at der kun tildeles brugerautorisation til personer,
som er beskeftiget med de formal, hvortil personoplysnin-
gerne behandles, ligesom vedkommendes adgang til oplys-
ningerne skal begrenses til de oplysninger, som
vedkommende konkret har behov for at have adgang til.
Som eksempel kan nzvnes, at en praktiserende leege vil
kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter,
der harer til vedkommendes praksis, ligesom en speciallege
vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patien-
ter, der er henvist til behandling hos vedkommende. En
vagtleege vil kunne fa behov for adgang til en bred kreds af
patienter som led i sin funktion som vagtlaege.

Et samtykke efter sundhedslovens § 42 a, stk. 6 og 10, og
en tilkendegivelse om, at patienten frabeder sig, at der ind-
hentes oplysninger, kan veere mundtlig eller skriftlig. Sam-
tykket eller tilkendegivelsen skal indfgres i patientjournalen,
jf. sundhedslovens § 42 b.

Indhentning eller videregivelse af oplysninger i starre om-
fang, end bestemmelserne i sundhedslovens § 41 og 42 a be-
rettiger til, er omfattet af straffebestemmelsen i sundhedslo-
vens § 271.

Det fremgar séledes bl.a. af sundhedslovens § 271, stk. 1,
at, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgiv-
ning, straffes med bade eller faengsel indtil 4 maneder den,
der videregiver oplysninger i strid med sundhedslovens §
41, stk. 1-3, eller indhenter oplysninger i strid med sund-
hedslovens § 42 a, stk. 1-9. Andre personer end de, der er
navnt i bestemmelserne, kan endvidere straffes pd samme
méde ved uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyt-
telse af oplysninger omfattet af de pageeldende bestemmel-
ser, jf. § 271, stk. 2.



Sundhedslovens § 42 c indeholder endvidere to bemyndi-
gelsesbestemmelser vedrgrende logning. Det falger saledes
af 8 42 c, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastseette nerme-
re regler om private dataansvarliges pligt til at registrere op-
lysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients
elektroniske patientjournal (logning), samt om loggens ind-
hold, opbevaring og sletning. Det falger endvidere af sund-
hedslovens § 42 c, stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsat-
te nzermere regler om patientens elektroniske adgang til op-
lysninger hos offentlige og private dataansvarlige om, hvem
der har foretaget opslag i patientens elektroniske patie-
ntjournal, og pa hvilket tidspunkt opslagene er foretaget.

Det fremgar bl.a. af bemaerkninger til § 42 c, stk. 1, at be-
stemmelsen supplerer den forpligtelse, offentlige dataan-
svarlige har til at foretage logning efter sikkerhedsbekendt-
garelsens § 19, stk. 1, ved at give ministeren bemyndigelse
til at paleegge dataansvarlige en tilsvarende forpligtelse. Det
fremgar videre, at der i givet fald vil skulle fastsattes regler
om loggens farelse, indhold, opbevaring og sletning svaren-
de til sikkerhedsbekendtgarelsens regler herom, at bemyndi-
gelsen vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulighed herfor
uden uforholdsmassige omkostninger for de dataansvarlige,
samt at en udnyttelse af bemyndigelsen er en forudsetning
for at give en patient elektronisk adgang til oplysninger, om
hvem der har foretaget opslag i patientens elektroniske pa-
tientjournal, jf. bemyndigelsen i § 42 c, stk. 2, jf. L 50 B, til-
leegsbetaenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 28. marts
2008, bemarkninger til &ndringsforslag nr. 11.

Det bemeerkes i forleengelse heraf, at sikkerhedsbekendt-
gerelsen (bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikker-
hedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning) er ophavet
med virkning fra 25. maj 2018 i forbindelse med vedtagelse
af databeskyttelsesloven. Der henvises til afsnit 2.1.5.2. ne-
denfor vedrgrende databeskyttelsesforordningens regler om
behandlingssikkerhed.

Det falger bl.a. af bemarkningerne til § 42 c, stk. 2, at be-
myndigelsen til at fastsaette regler om patienternes adgang til
log-oplysninger vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulig-
hed herfor uden uforholdsmassige omkostninger for de da-
taansvarlige. Sundhedslovens § 42 c, stk. 2, er delvis ud-
mgntet i bekendtgarelse nr. 460 af 8. maj 2014. Det fremgar
af 8 12 i denne bekendtgarelse, at Sundhedsdatastyrelsen
stiller en log til radighed for borgerne, og at borgerne i den-
ne log har indsigt i sundhedspersoners m.v. adgang og ind-
beretninger af legemiddel- og vaccinationsoplysninger for
borgeren. Af aftalen mellem regeringen og Danske Regioner
om den regionale gkonomi for 2018 fremgar det endvidere,
at regeringen og Danske Regioner er enige om at sikre gget
transparens om adgang til borgernes data. Af regeringens
sundhedsdataudspil »Sundhed i fremtiden« fremgar det, at
regeringen vil udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen og ind-
ga aftale med regionerne om, at der inden udgangen af 2020
er etableret en brugervenlig visning af logoplysninger fra sy-
gehusenes patientjournaler pa bl.a. sundhed.dk.

2.1.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til andre
formal end behandling (sundhedslovens § 42 d)

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med samtykke fra patienten til andre for-
mél end behandling ved opslag i elektroniske systemer i for-
ngdent omfang kan indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger.

Uden samtykke fra patienten kan sundhedspersoner og an-
dre personer, der er underlagt tavshedspligt, efter sundheds-
lovens § 42 d, stk. 2, i en reekke naermere angivne tilfeelde
ved opslag i den elektroniske patientjournal i forngdent om-
fang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold
m.v.

Det falger bl.a. af § 42 d, stk. 2, nr. 2, at indhentning af de
oplysninger, der er naevnt i stk. 1, kan ske uden patientens
samtykke, nar indhentningen foretages af en autoriseret
sundhedsperson, og indhentningen er ngdvendig i forbindel-
se med kvalitetssikring eller udvikling af behandlingsforlagb
og arbejdsgange, behandlingen af oplysningerne er af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning og sker i statistisk gje-
med under hensyntagen til patientens integritet og privatliv,
ledelsen pa behandlingsstedet efter nsermere fastlagte krite-
rier har givet tilladelse til, at den pagaeldende autoriserede
sundhedsperson kan foretage indhentningen, at der er tale
om oplysninger, som er registreret i de elektroniske syste-
mer pa det pagaeldende behandlingssted mindre end 5 ar for-
ud for indhentningen, samt at det er muligt efterfglgende at
identificere, at indhentningen er sket til brug for kvalitets-
sikring eller -udvikling.

Autoriseret sundhedsperson skal forstds i overensstem-
melse med lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig
virksomhed, og som dermed er autoriserede sundhedsperso-
ner, herunder f.eks. laeger, tandlaeger og sygeplejersker.

Retten til indhentning efter § 42 d, stk. 1, og § 42 d, stk. 2,
nr. 2, kan ikke delegeres fra en autoriseret sundhedsperson,
herunder ikke til sekreteerer.

2.1.3. Nationalt Patientindeks (sundhedslovens § 193 b)

Det fglger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at sundheds-
ministeren udpeger en myndighed, der er dataansvarlig for
det elektroniske indeks Nationalt Patientindeks (NPI). Sund-
hedsministeren har udpeget Sundhedsdatastyrelsen som da-
taansvarlig for NPI.

NPI er et indeks over registreringer af de enkelte borgeres
helbredsoplysninger, herunder medicinoplysninger, vaccina-
tionsoplysninger, journaloplysninger, laboratoriesvar m.v.

Efter 8 193 b, stk. 2, kan indhentning af oplysninger i in-
dekset foretages efter regler fastsat i sundhedslovens §§ 42
a-42 c. Dette indebeerer bl.a., at de sundhedspersoner, der er
navnt i sundhedslovens § 42 a, i forngdent omfang vil kun-
ne indhente helbredsoplysninger m.v. i NPI, nar dette er
ngdvendigt til brug for aktuel patientbehandling.
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Efter § 193 b, stk. 3, kan Sundhedsdatastyrelsen behandle
oplysninger i NPI, herunder indhente oplysninger til brug
for praesentation i indekset i de kildesystemer, der er tilknyt-
tet NP1 efter stk. 4, nr. 2.

Det falger af § 193 b, stk. 4, at sundhedsministeren kan
fastsatte nermere regler om driften m.v. af registeret, her-
under om, hvilke oplysninger der ma registreres i NPI, hvil-
ke systemer der ma tilknyttes NP1 som kildesystemer, pligt
til sletning og a&ndring af registrerede oplysninger, og om
den registreredes direkte elektroniske adgang til de oplys-
ninger, der er registreret om vedkommende i NPI, samt den
registreredes adgang til logning af anvendelser af de regi-
strerede oplysninger.

Det folger af bemarkningerne til § 193 b, jf. Folketingsti-
dende 2011-12, A, L 139 som fremsat den 29. marts 2012,
side 10, at NPI kan indeholde metadata om de data, der er
registreret i kildesystemerne. Ved metadata forstas »data om
data«. Metadata i NPI tager udgangspunkt i den sakaldte
IHE standard, der bl.a. indeholder metaklassifikationer som
f.eks.: patientld (f.eks. CPR-nummer), classCode (f.eks. re-
cept, epikrise, rapport), typeCode (f.eks. epikrise, ultralyds-
rapport), practiceSettingCode (f.eks. laege, laboratorie),
healthcareFacilityTypeCode (f.eks. privatklinik), eventCo-
deList (f.eks. koloskopi, blindtarmsoperation), authorPerson
(f.eks. institution, rolle, speciale), confidentiality code
(f.eks. privatmarkering) m.v.

NPI er saledes et indeks, der indeholder metadata om de
oplysninger, der er registreret i Kildesystemet og NPI inde-
holder derfor ikke faktiske oplysninger om borgerens hel-
bredsforhold. NPI indeholder blot en oplysning om, at en
oplysning findes, og hvor den er opbevaret (kildesystem). Et
eksempel pa dette er en oplysning i NPI om, at der findes
malinger af en given patients blodtryk, og at denne maling
kan findes i KIH Databasen, som er en national hjemmemo-
nitoreringsdatabase. Det vil ikke fremga af NPI, hvad malin-
gen af blodtrykket viser. Sundhedspersoner vil efter et sa-
dant opslag kunne fremsgge blodtryksmalingen i KIH Data-
basen, forudsat at sundhedspersonen har adgang til databa-
sen. Et andet eksempel er oplysninger om, hvor og hvornar
en patient har eller har haft aftaler i sundhedsvaesenet. Hvor
oplysningen om selve aftalen er en indeksoplysning, der ma
opbevares i NPI efter sundhedslovens § 193 b, er oplysnin-
gerne om, hvad der skete under de konkrete konsultationer,
en kildeoplysning, som ikke mé& opbevares i NPI efter gzl-
dende ret. Ved kildeoplysning forstas faktiske oplysninger,
der opbevares i ét af sundhedsvasnets kildesystemer.

Ved afvejning af, hvor detaljerede metadata NPI skal in-
deholde, skal der foretages en relevans- og proportionalitets-
vurdering.

NPI indeholder alene oplysninger om oplysninger, som
sundhedspersoner allerede efter sundhedsloven har adgang
til i de lokale elektroniske systemer.

NPI indeholder ikke en brugergranseflade, som kan tilgas
direkte af sundhedspersoner eller borgere selv. NP1 fungerer
i stedet for som en bagvedliggende sggekomponent, séledes
at der ved sggning i NPI, via anvendersystemet, kan ske en

malrettet dataindsamling direkte fra kildesystemerne. Nar
sundhedspersonen foretager en sggning, sker dette derfor i
sundhedspersonens eget anvendersystem, som er det I1T-sy-
stem sundhedspersonen bruger i sit daglige arbejde, der her-
efter foretager sggningen i NPI. Herefter udstilles de oplys-
ninger, der er fremsggt via NPI, til sundhedspersonen via
Sundhedsjournalen, og borgere kan fa adgang til oplysnin-
gerne via sundhed.dk.

Sundhedsministeren har i medfer af bemyndigelsesbe-
stemmelsen i sundhedslovens § 193 b, stk. 4, udstedt be-
kendtgarelse nr. 39 af 12. januar 2018 om registrering af de
enkelte borgeres aftaler i sundhedsveasenet i Nationalt Pa-
tientindeks (NPI) (aftalebekendtgerelsen) samt bekendtge-
relse nr. 378 af 28. april 2018 om registrering af metadata
om den enkelte borgers patientrapporterede oplysninger
(PRO-data) og selvmalte data i Nationalt Patientindeks
(NPI) (PRO-bekendtgarelsen).

Det falger af aftalebekendtgarelsen, at NPI ma indeholde
oplysninger om de enkelte borgeres aftaler i sundhedsveese-
net, og i medfar af PRO-bekendtgarelsen ma NPI indeholde
oplysninger vedrgrende den enkelte borgers spgrgeskema-
svar og selvmalte data.

Sundhedsministeren kan endvidere i medfer af bemyndi-
gelsesbestemmelsen i § 193 b, stk. 4, fastsette regler, der
fastleegger, hvilke yderliggere oplysninger der ma registre-
res i NPI. Det kunne eksempelvis veere medicinoplysninger
fra Det Feelles Medicinkort, vaccinationsoplysninger fra Det
Danske Vaccinationsregister, henvisninger eller oplysninger
fra Donorregisteret.

Det fglger af bade aftalebekendtgarelsen og PRO-be-
kendtgarelsen, at oplysninger i NPI slettes 2 ar efter, at regi-
streringen har fundet sted. Det falger endvidere af bade afta-
lebekendtgerelsen og PRO-bekendtggrelsen, at borgeren i
overensstemmelse med reglerne i sundhedslovens § 42 a,
stk. 7, kan frabede sig, at sundhedspersoner indhenter de re-
gistrerede oplysninger.

Sundhedsdatastyrelsen har pligt til at sikre, at borgeren
har elektronisk adgang pa sundhed.dk til en beskrivelse af
de kildesystemer, der registrerer metadata p& NPI, og Sund-
hedsdatastyrelsen ma efter aftalebekendtgarelsen og PRO-
bekendtgarelsen ikke behandle de oplysninger, som registre-
res i NPI, med henblik pé at udfgre statistiske eller viden-
skabelige undersggelser.

2.1.4. Regler om krav til indberetning af data til centrale
sundhedsmyndigheder (sundhedslovens § 195)

Det folger af sundhedslovens § 195, stk. 1, at det pahviler
regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsper-
soner og private personer eller institutioner, der driver syge-
huse m.v., at give oplysning om virksomheden til de centra-
le sundhedsmyndigheder m.fl. efter neermere fastsatte regler.
Bestemmelsen omhandler alle oplysninger om virksomhe-
den, herunder ogsa oplysninger om aktivitet, kvalitet, om-
kostninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger
m.v.
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Bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 1 er udmgntet i flere
bekendtggrelser, blandt andet bekendtgarelse nr. 1195 af 22.
september 2016 om indgaelse af aftaler efter de udvidede
fritvalgsordninger m.v., hvoraf det fglger, at private sygehu-
se, klinikker m.v. her i landet og sygehuse m.v. i udlandet,
der har faet henvist en person til behandling i henhold til en
aftale med Danske Regioner efter bekendtgerelsens § 1, til
brug for en eventuel fortsat behandling i sygehusvasenet og
for afregning for udfert behandling, skal give alle relevante
oplysninger om behandlingen til det sygehus, som har hen-
vist personen.

Det falger endvidere af denne bekendtgarelse, at private
sygehuse, klinikker m.v. her i landet, der har faet henvist en
person til behandling i henhold til en aftale med Danske Re-
gioner efter § 1, til behandlingsformal samt statistiske for-
mal vedrgrende aktiviteten i sygehusvasenet, befolkningens
forbrug af sygehusydelser, sygehuspatienters sygdomme og
udfgrte operationer skal indberette oplysninger vedrgrende
patientbehandlingen til Landspatientregisteret. Sygehuse,
klinikker m.v. i udlandet, der har faet henvist en person til
behandling i henhold til en aftale med Danske Regioner ef-
ter bekendtgarelsens § 1, skal indberette sadanne oplysnin-
ger til det sygehus, som har henvist personen til det pagel-
dende sygehus.

Det fglger af bekendtgarelse nr. 293 af 27. marts 2017 om
ret til sygehusbehandling m.v., at behandlingsstederne her i
landet til behandlingsformal samt statistiske formal vedrg-
rende aktiviteten i sygehusveesenet, befolkningens forbrug
af sygehusydelser, sygehuspatienters sygdomme og udfarte
operationer skal indberette oplysninger vedrgrende patie-
ntbehandlingen til Landspatientregisteret. Behandlingsste-
derne i udlandet skal indberette sadanne oplysninger til det
sygehus, som har henvist personen til det pageldende be-
handlingssted.

Det falger af § 195, stk. 2, at det pahviler de alment prak-
tiserende lager, der yder behandling til gruppe 1-sikrede
personer, jf. sundhedslovens 8 60, stk. 1, at give oplysninger
om virksomheden til regionsradene til brug for planlaegning,
kvalitetssikring, kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.
Laegen ma efter bestemmelsen ikke videregive oplysninger
der identificerer eller gar det muligt at identificere patienten.

Det folger af § 195, stk. 3, at sundhedsministeren er be-
myndiget til at fastseette nermere regler om, hvilke oplys-
ninger alment praktiserende laeger skal give til regionsrade-
ne efter stk. 2.

Bestemmelsen er udmgntet i bekendtgarelse nr. 490 af 13.
maj 2018 om kodning og datafangst i almen praksis, indbe-
retning af data til regionen og offentliggerelse af oplysnin-
ger om legen eller klinikken, hvoraf det fremgar, at det pa-
hviler alment praktiserende laeger, der yder behandling til
gruppe 1-sikrede personer, jf. 8 60, stk. 1, i sundhedsloven,
at foretage ICPC-kodning af alle henvendelser vedrgrende
diagnoserne kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL), astma,
kroniske muskel- og skeletlidelser, knogleskarhed (osteopo-
rose), hjerte-karsygdomme, kraft, diabetes og ikke-psykoti-
ske, psykiske lidelser. ICPC- registreringen skal foretages i
lzegens elektroniske journalsystem.

Det folger endvidere af denne bekendtggrelse, at alment
praktiserende leeger, der yder behandling til gruppe 1-sikre-
de personer, jf. 8 60, stk. 1, i sundhedsloven, at anvende de
indikatorseet i datafangst, der er udviklet for diagnoserne di-
abetes, kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL), hjerteinsuffi-
ciens, iskemisk hjertesygdom, stress, angst og depression.

Alment praktiserende leeger skal stille de oplysninger,
som er tilvejebragt pa baggrund af kodning og datafangst, til
radighed for regionsradene i elektronisk form pa en af regi-
onsradene anvist made til brug for planlegning, kvalitetssik-
ring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.

2.1.5. Databeskyttelsesretlige regler

2.1.5.1. Regler om behandling af personoplysninger

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv
95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) og lov om
supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af per-
sonoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger
(herefter databeskyttelsesloven).

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en
reekke grundlaeggende behandlingsprincipper, der skal veere
opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder
bl.a. krav om, at oplysningerne behandles lovligt, rimeligt
0g pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at
personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne
og legitime formal og ikke ma viderebehandles p& en made,
der er uforenelig med disse formél. Oplysninger skal endvi-
dere opbevares pa en sddan made, at det ikke er muligt at
identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der
er ngdvendigt til de formal, hvortil de pagaldende per-
sonoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulig-
hederne for at behandle almindelige personoplysninger. Det
fremgér af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at
behandling kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af
de forhold, der er naevnt i bestemmelsen, gar sig geldende,
herunder bl.a. hvis den registrerede har givet samtykke til
behandling af sine personoplysninger til et eller flere speci-
fikke formal, jf. artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis behandling
er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfun-
dets interesse, eller som henhgrer under offentlig myndig-
hedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt, jf. ar-
tikel 6, stk. 1, litra e.

Det falger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstater-
ne kan opretholde eller indfare mere specifikke bestemmel-
ser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordnin-
gens bestemmelser om behandling med henblik pa overhol-
delse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastsette mere
pracist specifikke krav til behandling og andre foranstalt-
ninger for at sikre lovlig og rimelig behandling.
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Det falger herudover af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til stk.
1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes
nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt. Formalet
med behandlingen skal veere fastlagt i dette retsgrundlag el-
ler for s& vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk.
1, litra e, vaere ngdvendig for udferelsen af en opgave i sam-
fundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myn-
dighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet pélagt.
Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser
med henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i
denne forordning, herunder de generelle betingelser for lov-
lighed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder
personoplysninger ma videregives til, formalsbegransninger
m.v.

Ifglge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er
behandling af fglsomme oplysninger, herunder genetiske
oplysninger og helbredsoplysninger, forbudt. Der gelder
imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det falger
bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra f, at forbuddet i stk. 1, ikke fin-
der anvendelse, hvis behandlingen er ngdvendig, for at et
retskrav kan fastlaegges, geres geeldende eller forsvares.

Det folger endvidere af artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1,
ikke finder anvendelse, hvis behandling er ngdvendig med
henblik pa forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til
vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk diag-
nose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling
eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester
pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret eller i henhold til en kontrakt med en sundhedsperson og
underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet i stk.
3.

Det fremgdr af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som
omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger, kan be-
handles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis
disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tavs-
hedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes na-
tionale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente
organer, eller under en sadan persons ansvar eller af en an-
den person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er
fastsat af nationale kompetente organer.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens arti-
kel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfare
yderligere betingelser, herunder begraensninger, for behand-
ling af genetiske data, biometriske data eller helbredsoplys-
ninger.

| databeskyttelsesloven er fastsat supplerende nationale
bestemmelser om behandling af personoplysninger inden for
det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt
til medlemsstaterne.

Det fglger bl.a. af databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, at be-
handling af oplysninger omfattet af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 1, kan ske, hvis behandlingen er ngd-
vendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller

forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen
af oplysningerne foretages af en person inden for sundheds-
sektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt,
jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

2.1.5.2. Regler om behandlingssikkerhed

Sikkerhedsbekendtggrelsen (bekendtgarelse nr. 528 af 15.
juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvalt-
ning) er ophavet med virkning fra 25. maj 2018 i forbindel-
se med vedtagelse af databeskyttelsesloven. Kravene til be-
handlingssikkerhed fremgar nu direkte af databeskyttelses-
forordningen, herunder af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 25 om databeskyttelse gennem design og databeskyttel-
se gennem standardindstillinger, databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 32 om behandlingssikkerhed og databeskyttel-
sesforordningens artikel 35 om konsekvensanalyse vedrg-
rende databeskyttelse.

I henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk.
1, skal den dataansvarlige bade pa tidspunktet for fastleeg-
gelse af midlerne til behandling og pa tidspunktet for selve
behandlingen gennemfgre passende tekniske og organisato-
riske foranstaltninger, sésom pseudonymisering, som er de-
signet med henblik pa effektiv implementering af databe-
skyttelsesprincipper, sdsom dataminimering, og med henblik
pé integrering af de forngdne garantier i behandlingen for at
opfylde kravene i databeskyttelsesforordningen og beskytte
de registreredes rettigheder.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 2, skal
den dataansvarlige gennemfare passende tekniske og organi-
satoriske foranstaltninger med henblik p& gennem standar-
dindstillinger at sikre, at kun personoplysninger, der er ngd-
vendige til hvert specifikt formal med behandlingen, be-
handles. Denne forpligtelse geelder den mangde perso-
noplysninger, der indsamles, og omfanget af deres behand-
ling samt deres opbevaringsperiode og tilgengelighed.

Af databeskyttelsesforordningens artikel 32, stk. 1, frem-
gar det, at den dataansvarlige og databehandleren under hen-
syntagen til det aktuelle tekniske niveau, implementerings-
omkostningerne og den pageldende behandlings karakter,
omfang, sammenhzang og formal samt risiciene af varieren-
de sandsynlighed og alvor for fysiske personers rettigheder
og frihedsrettigheder skal gennemfgre passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre et sikkerhedsni-
veau, der passer til disse risici, herunder bl.a., alt efter hvad
der er relevant, de i litra a-d naevnte foranstaltninger.

Udgangspunktet er sdledes, at behandling af personoplys-
ninger er forbundet med risici for fysiske personers rettighe-
der og frihedsrettigheder. Princippet er herefter, at der skal
etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse risici ved
hjeelp af passende tekniske og organisatoriske foranstaltnin-
ger, som skal gennemfgres af den dataansvarlige og eventu-
elle databehandlere. Som et eksempel pa en risikobaseret til-
gang, der allerede kendes i dag, kan navnes informations-
sikkerhedsstandarden 1SO 27001, der er en international
standard til styring af informationssikkerhed.
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Denne standard er i Danmark valgt som statslig sikker-
hedsstandard, hvorfor alle statslige myndigheder skal efter-
leve den, hvilket har veeret obligatorisk siden januar 2014.
Tilsvarende har regionerne, jf. @konomiaftalen for 2016,
forpligtet sig til at overholde sikkerhedsstandarden, mens
kommunerne, jf. Den fallesoffentlige digitaliseringsstrategi
for 2016-2020 skal efterleve principperne i sikkerhedsstan-
darden.

Som et eksempel pa en relevant risiko ved behandling af
personoplysninger, er risikoen for, at uvedkommende far ad-
gang til personoplysninger. Det bemarkes i den forbindelse,
at en sadan adgang kan veere bade uvedkommende ekstern
adgang, men det kan ogsa veare en uvedkommende intern
adgang for medarbejdere, der ikke har behov for adgang. |
den forbindelse bemarkes det endvidere, at alene de medar-
bejdere i den dataansvarliges eller databehandlerens organi-
sation, der har behov for adgang til oplysningerne, skal have
adgang til oplysningerne. Adgangen skal derfor veere be-
graenset hertil.

Databeskyttelsesforordningens artikel 32 foreskriver ikke
preecist, hvilke foranstaltninger der skal treeffes, men i for-
ordningen navnes en raekke ikke-udtgmmende eksempler pa
foranstaltninger, der kan vere relevante at indfgre. Det kan
eksempelvis veere pseudonymisering og kryptering af per-
sonoplysninger. Andre relevante foranstaltninger kan vere
foranstaltninger til sikring af, at det er muligt efterfglgende
at undersgge og fastsla om og af hvem, der er behandlet per-
sonoplysninger (logning), fastsettelse af interne regler om
organisatoriske forhold og fysisk sikring, herunder sikker-
hedsorganisation, administration af adgangskontrolordnin-
ger og autorisationsordninger samt kontrol med autorisatio-
ner. Det er herefter den dataansvarlige og eventuelle databe-
handlere, der er forpligtede til - ud fra en vurdering af de ri-
sici behandlingen udggr - at beslutte, hvordan opgaven med
at skabe et tilstreekkeligt sikkerhedsniveau lgses.

Det bemeerkes i den forbindelse, at det falger af Datatilsy-
nets vejledning om behandlingssikkerhed, afsnit 3.2., at hvis
en eller flere foranstaltninger, der var en del af sikkerheds-
bekendtggarelsen, der som navnt ovenfor er ophavet med
virkning fra 25. maj 2018, efter en konkret vurdering fortsat
er relevante, vil det veere oplagt at fortsette med at gare
brug af dem. Det kunne f.eks. vare kravene om autorisation,
kontrol med afviste adgangsforsag eller logning.

Det fremgar endvidere af databeskyttelsesforordningens
artikel 35, stk. 1, at hvis en type behandling, navnlig ved
brug af nye teknologier og i medfar af sin karakter, omfang,
sammenhang og formal, sandsynligvis vil indebeere en hgj
risiko for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder,
skal den dataansvarlige forud for behandlingen foretage en
analyse af de patenkte behandlingsaktiviteters konsekvenser
for beskyttelse af personoplysninger. En enkelt analyse kan
omfatte flere lignende behandlingsaktiviteter, der indebaerer
lignende hgje risici.

I henhold til stk. 3, litra b, er en konsekvensanalyse vedrg-
rende databeskyttelse som omhandlet i stk. 1 bl.a. pakraevet i
tilfeelde, hvor der sker behandling i stort omfang af serlige

kategorier af oplysninger, jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 1.

Konsekvensanalysen skal bl.a. omfatte en systematisk be-
skrivelse af de planlagte behandlingsaktiviteter og formale-
ne med behandlingen, herunder i givet fald de legitime inte-
resser, der forfglges af den dataansvarlige, jf. stk. 7, litra a.
Endvidere skal konsekvensanalysen omfatte en vurdering af,
om behandlingsaktiviteterne er ngdvendige og star i rimeligt
forhold til formélene, jf. stk. 7, litra b. Konsekvensanalysen
skal derudover omfatte en vurdering af risiciene for de regi-
streredes rettigheder og frihedsrettigheder som omhandlet i
artikel 35, stk. 1, jf. stk. 7, litra c. Endelig skal konsekvens-
analysen omfatte de foranstaltninger, der pétenkes for at
imgdegéd disse risici, herunder garantier, sikkerhedsforan-
staltninger og mekanismer, som kan sikre beskyttelse af per-
sonoplysninger og pavise overholdelse af databeskyttelses-
forordningen, under hensyntagen til de registreredes og an-
dre bergrte personers rettigheder og legitime interesser, jf.
stk. 7, litra d.

Der henvises i gvrigt til Justitsministeriets betenkning nr.
1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 5, af-
snit 5.2, som handler om forordningens artikel 25, afsnit
5.10, som handler om databeskyttelsesforordningens artikel
32, samt afsnit 5.13, som handler om databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 35. Der henvises endvidere til Datatilsy-
nets vejledning om behandlingssikkerhed af juni 2018 og
Datatilsynets vejledning om konsekvensanalyse af marts
2018.

2.1.5.3. Databehandleraftaler

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 28 kan en data-
ansvarlig indgd en databehandleraftale med en databehand-
ler. Dette betyder i praksis, at en databehandler efter in-
struks kan behandle oplysninger pa vegne af den dataansvar-
lige. En databehandleraftale skal efter forordningens artikel
28, stk. 3 veere reguleret af en kontrakt eller et andet retligt
bindende dokument. Kontrakten, eller det andet retligt bin-
dende dokument, skal fastsatte genstanden for og varighe-
den af behandlingen, behandlingens karakter og formal, ty-
pen af personoplysninger og kategorierne af registrerede
samt den dataansvarliges forpligtelser og rettigheder, og skal
desuden navnlig fastsatte, at databehandleren:
a) kun ma behandle personoplysninger efter dokumenteret
instruks fra den dataansvarlige, herunder for sé vidt an-
gar overfarsel af personoplysninger til et tredjeland el-
ler en international organisation, medmindre det kree-
ves i henhold til EU-ret eller medlemsstaternes nationa-
le ret, som databehandleren er underlagt; i s& fald un-
derretter databehandleren den dataansvarlige om dette
retlige krav inden behandling, medmindre den péageel-
dende ret forbyder en sadan underretning af hensyn til
vigtige samfundsmaessige interesser
sikrer, at de personer, der er autoriseret til at behandle
personoplysninger, har forpligtet sig til fortrolighed el-
ler er underlagt en passende lovbestemt tavshedspligt
c) iveerksatter alle foranstaltninger, som kraves i henhold
til artikel 32

b)
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d) opfylder de betingelser, der er omhandlet i stk. 2 og 4,
for at gare brug af en anden databehandler
e) under hensyntagen til behandlingens karakter, si vidt
muligt bistar den dataansvarlige ved hjelp af passende
tekniske og organisatoriske foranstaltninger, med op-
fyldelse af den dataansvarliges forpligtelse til at besva-
re anmodninger om udgvelse af de registreredes rettig-
heder som fastlagt i kapitel 111
f)  bistar den dataansvarlige med at sikre overholdelse af
forpligtelserne i medfar af artikel 32-36 under hensyn-
tagen til behandlingens karakter og de oplysninger, der
er tilgeengelige for databehandleren
efter den dataansvarliges valg sletter eller tilbageleve-
rer alle personoplysninger til den dataansvarlige, efter
at tjenesterne vedrgrende behandling er ophert, og slet-
ter eksisterende kopier, medmindre EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret foreskriver opbevaring
af personoplysningerne
stiller alle oplysninger, der er ngdvendige for at pavise
overholdelse af kravene i denne artikel, til radighed for
den dataansvarlige og giver mulighed for og bidrager
til revisioner, herunder inspektioner, der foretages af
den dataansvarlige eller en anden revisor, som er be-
myndiget af den dataansvarlige.

9)

h)

Det bemarkes, at sundhedslovens regler for indhentning af
data ogsa gelder for oplysningerne omfattet af databehand-
leraftaler, og indgaelse af en databehandleraftale giver der-
for ikke en bredere adgang til behandling af helbredsoplys-
ninger end sundhedslovens kapitel 9.

Flere elektroniske systemer i sundhedssektorer virker i dag
pa grundlag af databehandleraftaler. Dette gealder blandt an-
det laboratoriesvar, Henvisningshotellet og KIH Databasen,
hvori der registreres hjemmemalinger fra patienten i forbin-
delse med sékaldt telemedicin.

2.1.5.4. Tilsyn og sanktioner

Datatilsynet fgrer som udgangspunkt tilsyn med enhver
behandling, der omfattes af reglerne i databeskyttelsesloven,
databeskyttelsesforordningen og anden lovgivning, der lig-
ger inden for databeskyttelsesforordningens rammer for saer-
regler om behandling af personoplysninger, jf. databeskyt-
telseslovens 8 27, stk. 1.

Det falger endvidere af databeskyttelseslovens § 41, stk.
1, nr. 1, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gv-
rige lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 6 ma-
neder den, der overtreeder en raekke nsrmere angivne be-
stemmelser i databeskyttelsesforordningen.

Bade private og offentlige dataansvarlige vil kunne ifalde
bagdestraf. Der er fastsat forskellige badelofter afhaengig af,
hvilke bestemmelser i databeskyttelsesforordningen over-
traedelsen vedrgrer og afhangig af, om den dataansvarlige er
offentlig eller privat.

Private dataansvarlige kan efter omsteendighederne ifalde
bedestraf pa op til 10 mio. EUR eller, hvis det drejer sig om
en virksomhed, med op til 2 % af dens samlede globale om-

s@tning i det foregdende regnskabsar, for overtraedelse af de
bestemmelser, der er navnt i artikel 83, stk. 4, herunder bl.a.
bestemmelserne i artikel 25-39, som handler om behand-
lingssikkerhed. Offentlige myndigheder vil efter omstendig-
hederne kunne ifalde badestraf pa op til 2 % af myndighe-
dens driftsbevilling, dog maksimalt 8 mio. kr., for overtree-
delse af disse bestemmelser.

Private dataansvarlige vil efter omstendighederne kunne
ifalde badestraf pa op til 20 mio. EUR, eller, hvis det drejer
sig om en virksomhed, med op til 4 % af dens samlede glo-
bale omsetning for overtraedelse af de bestemmelser, der er
nevnt i artikel 83, stk. 5. Det geelder bl.a. overtraedelse af de
grundlaeggende principper for behandling, herunder betin-
gelserne for samtykke, i artikel 5, 6, 7 0g 9, og de registrere-
des rettigheder i henhold til artikel 12-22 m.v. Offentlige
myndigheder vil efter omsteendighederne kunne ifalde bgde-
straf pa op til 4 % af myndighedens driftshevilling, dog
maksimalt 16 mio. kr., for overtreedelse af disse bestemmel-
ser.

For en samlet beskrivelse af sanktioner for overtreedelser
af bestemmelserne i databeskyttelsesforordningen henvises i
gvrigt til punkt 2.8.2.5 i de almindelige bemaerkninger til
forslag til databeskyttelsesloven, L 68, fremsat den 25. okto-
ber 2017 af justitsministeren.

2.1.5.5. Forholdet mellem sundhedslovens regler og data-
beskyttelsesloven

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma vee-
re anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af per-
sonoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databeskyt-
telsesforordningen.  Databeskyttelsesforordningen  giver
imidlertid inden for en lang reekke omrader mulighed for, at
der i national ret kan fastsattes bestemmelser for at praecise-
re anvendelsen af forordningen.

Det geelder i serlig grad i forhold til helbredsoplysninger,
idet databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, som
naevnt ovenfor, giver mulighed for at opretholde og indfare
yderligere betingelser, herunder begransninger i forhold til
regler om behandling af genetiske data, biometriske data og
helbredsoplysninger. Sundhedslovens regler om indhentning
og videregivelse af oplysninger i forbindelse med patientbe-
handling (sundhedslovens 8§ 41-42 b), som er beskrevet
ovenfor under punkt 2.1.1, er eksempler pa sadanne regler,
der fastseetter yderligere betingelser, herunder begreensnin-
ger, for sundhedspersoners adgang til at indhente og videre-
give helbredsoplysninger.

Der er endvidere i databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, fastsat
regler om behandling af oplysninger omfattet af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 1, inden for sundhedssek-
toren. Der henvises til punkt 2.1.5.1 ovenfor.

Det folger af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om
behandling af personoplysninger i anden lovgivning, som
ligger inden for databeskyttelsesforordningens rammer for
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seerregler om behandling af personoplysninger, gar forud for
reglerne i denne lov (databeskyttelsesloven).

Sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med patientbehand-
ling, jf. sundhedslovens 8§ 41-42 b gar saledes forud for da-
tabeskyttelseslovens § 7, stk. 3, jf. databeskyttelseslovens §
1, stk. 3.

Omvendt regulerer databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, anden
behandling af personoplysninger inden for sundhedsveese-
net, som ikke er omfattet af sundhedslovens regler om ind-
hentning og videregivelse af helbredsoplysninger m.v., her-
under f.eks. selve brugen af oplysningerne.

2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

2.2.1 Etablering af en felles digital infrastruktur til brug
for patientbehandling

Som naevnt i punkt 1.2. blev der den 26. juni 2018 indgaet
en politisk aftale om forenkling af rammerne for digital de-
ling af relevante oplysninger pé tvars af sundhedsvasenet
til brug i direkte patientbehandling.

Det fremgar af aftalen, at @ndringen af sundhedsloven
bl.a. skal understgtte etableringen af et samlet patientover-
blik, der gér pa tveers af egen leege, sygehus og kommunal
pleje, og som kan bruges bade af patienten selv og af de
sundhedspersoner, der er involveret i patientens behand-
lingsforlgh. Dataansvaret for de relevante oplysninger, som
skal deles pa tvers af sundhedsvasenet, skal samles,
samtidig med, at det faglige ansvar for oplysningerne fast-
holdes lokalt pé linje med dataansvaret i Det Faelles Medi-
cinkort (FMK). Malsztningen bag aftalen er saledes, at
sundhedspersoner og borgere skal have et samlet digitalt
overblik over relevante helbredoplysninger pa tvaers af
sundhedsvasenets sektorer, og at lovgivningen skal under-
stgtte den tekniske realisering af dette. Dette skal blandt an-
det ske ved at sikre, at Sundhedsdatastyrelsen far hjemmel
til at registrere og udveksle relevante helbredoplysninger i
en samlet national feelles digital infrastruktur til brug for ud-
stilling til sdvel borgere, for s& vidt angar deres egne oplys-
ninger, som til sundhedspersoner til brug for aktuel behand-
ling.

Baggrunden for forslaget er blandt andet de udfordringer,
som Sundheds- og Aldreministeriet har erfaret i forbindelse
med arbejdet med »Program for et samlet patientoverblik«.
Programmet er et samarbejde mellem blandt andre Sund-
heds- og ZAldreministeriet, KL, Danske Regioner, Praktise-
rende Lagers Organisation, Sundhedsdatastyrelsen og Digi-
taliseringsstyrelsen, der skal udvikle og afpreve nye digitale
Igsninger, som béde skal gare det lettere for sundhedsperso-
ner at samarbejde om patientforlgb og understgtte patienter
og pérgrendes overblik over forlgbet. Indsatsen for bedre di-
gitalt samarbejde om patientforlgb er politisk aftalt i 2016
med bl.a. Handlingsplanen for Den @ldre medicinske patient
og Kreftplan IV. Det fglger ligeledes af bl.a. gkonomiafta-
lerne for 2019 med henholdsvis KL og Danske Regioner.

Programmet skal understgtte bedre koordinering og sam-
arbejde ved at gare det muligt at dele oplysninger om afta-
ler, planer og indsatser og stamdata om patienten mellem de
sundhedspersoner, der har patienten i behandling, og give
patienten mulighed for at fa et samlet patientoverblik over
disse oplysninger.

Programmet har vist, at der generelt er et stort behov for,
at sundhedspersoner skal kunne dele relevante oplysninger
om og med patienten. Patienter og pargrende har desuden en
forventning om, at oplysninger om helbred eller kontaktop-
lysninger pa aktarer allerede nu deles pé tvers af sektorer,
hvilket ikke i alle situationer er tilfeldet. Det har blandt an-
det udmagntet sig i 3 delprojekter; projekt om aftalevisning,
projekt om felles stamkort og projekt om planer og indsat-
ser.

Det har under pilotafprgvningen til programmets digitale
lgsninger veeret muligt at foretage behandling af helbredsop-
lysninger med forskelligt hjemmelsgrundlag. For afprgvning
af en digital lgsning for aftaleoversigt er behandlingen sket
med hjemmel i de regler, der geelder for NPI (Det Nationale
Patientindeks), dvs. sundhedslovens § 193 b og aftalebe-
kendtgarelsen, som er beskrevet i punkt 2.1.3. For afprav-
ning af en digital lgsning for et feelles stamkort sker behand-
lingen pa baggrund af databeskyttelsesloven og databeskyt-
telsesforordningen. For afprgvning af en digital lgsning for
planer og indsatser, som endnu ikke er iveerksat, vil behand-
lingen skulle ske pa baggrund af databehandleraftaler. Da
der er tale om en pilotafprgvninger med deltagelse af fa re-
gioner og kommuner, er der tale om behandling af en be-
graenset mangde helbredsoplysninger.

Der findes i dag en rekke digitale lgsninger, der stiller da-
ta fra lokale kilder til rddighed for aktarer i sundhedsveese-
net. De digitale lgsninger er primaert baseret pa databehand-
leraftaler, der er indgaet mellem de myndigheder, der leve-
rer kildedata, og den aktgr, der driver og forvalter en central
datasamling. Denne model kan handteres, nér der er tale om
et begranset antal aktgrer, men bliver administrativt uhen-
sigtsmaessig, nar mange sundhedspersoner og myndigheder
er involveret, dels fordi der skal holdes styr pa et starre antal
databehandleraftaler, dels fordi der i forbindelse med data-
behandlingen — efter gaeldende regler om databehandlerafta-
ler — skal ske kontrol med og opfglgning pd, om databe-
handleren udfarer sine opgaver tilfredsstillende.

I takt med en gget sammenhang i sundhedsveaesenet, hvor
antallet af involverede sundhedspersoner og myndigheder i
dataanvendelsen stiger, vil antallet af databehandleraftaler
og den tilhgrende kontrol og opfalgningsindsats tilsvarende
stige. Et hgjt antal involverede aktgrer i dataanvendelsen er
saledes administrativt og ressourcemassigt byrdefuldt og
uhandterbart for de involverede aktarer.

Den ggede brug af falles registre og systemer i sundheds-
vaesenet har synliggjort denne udfordring, og det er hensig-
ten, at den foreslaede ordning skal lgse denne udfordring.

Det foreslas derfor for det farste, at reglerne om, hvordan
relevante helbredsoplysninger m.v. kan behandles pa tveers i
sundhedsvasenet i forbindelse med patientbehandling, for-
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enkles. Denne forenkling sker blandt andet ved, at Sund-
hedsdatastyrelsen bliver ansvarlig for at drive en felles digi-
tal infrastruktur til udveksling og registrering af udvalgte
oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold. Med
den foresldede bestemmelse er det hensigten, at etablere en
feelles digital infrastruktur til udveksling og registrering af
oplysninger (herefter »feelles digital infrastruktur«), hvor
den dataansvarlige kan opbevare faktiske oplysninger og ud-
stille disse for borgere og relevante sundhedspersoner, der
herigennem kan fa et samlet digitalt overblik over patientens
relevante helbredsoplysninger pa tvars af sundhedsvasenets
aktarer til brug for aktuel patientbehandling.

»Felles digital infrastruktur« skal forstds som en samlet
betegnelse for en raekke tekniske komponenter og services,
der tilsammen understotter sikker deling af informationer i
sundhedsvaesenet. Den falles digitale infrastruktur muligger
samtidig, at borgerne tilbydes mulighed for at tilkendegive
deres gnsker om begransninger til delingen og kan fa ind-
blik i, hvornar deres oplysninger er blevet anvendt. Den fel-
les digitale infrastruktur skal ses i sammenhang med eksi-
sterende lgsninger og vil kunne fungere parallelt og i sam-
spil med disse.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for den feel-
les digitale infrastruktur fa ansvaret for at kontrollere data-
kvaliteten, overholdelse af kravene til behandlingssikkerhed
samt sikre, at der fares tilsyn med, hvilke aktgrer i sund-
hedsvaesenet der kan fa adgang til de registrerede oplysnin-
ger.

NPI er en del af sundhedsvaesenets IT-infrastruktur, og det
er derfor en ngdvendig forudsatning, at Sundhedsdatastyrel-
sens hjemmel til at drive og anvende NPI opretholdes i for-
bindelse med etableringen af en falles digital infrastruktur.
NPI er, som beskrevet i punkt 2.1.3, et indeks, der indehol-
der metadata om oplysninger, der er registreret i sundheds-
vaesenets kildesystemer. Uden NPI vil det saledes ikke veere
muligt at finde frem til en specifik helbredsoplysning og
samle og udstille oplysninger for borgere og sundhedsperso-
ner.

For at understotte etableringen af et samlet patientover-
blik, der kan udstilles for borgere og sundhedspersoner, der
har en patient i aktuel behandling, er det imidlertid ngdven-
digt at gere det muligt for Sundhedsdatastyrelsen bade at be-
handle metadataoplysninger i NPI og faktiske helbredsop-
lysninger fra sundhedsveesenets kildesystemer i en feelles di-
gital infrastruktur. Det er pa den baggrund, at det som navnt
ovenfor foreslas, at Sundhedsdatastyrelsen bliver ansvarlig
for at drive en felles digital infrastruktur til udveksling og
registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres
helbredsforhold m.v. Det bemerkes, at patientoverblikket
efter forslaget skal kunne udmgntes i flere forskellige bru-
gergraenseflader afhaengigt af, om visningen af helbredsop-
lysninger er henvendt til borgeren selv eller til forskellige
typer sundhedspersoner. Det bemarkes yderligere, at den
foreslaede ordning ikke er en udvidelse af NP1, men et for-
slag om etableringen af en falles digital infrastruktur, hvor
NP1 vil indgd som komponent.

Sundhedsdatastyrelsens behandling af oplysninger i den
felles digitale infrastruktur vil skulle ske inden for ram-
merne af galdende lovgivning, herunder ogsé databeskyttel-
sesforordningen.

Det indebarer bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle
behandle oplysninger i den falles digitale infrastruktur i
overensstemmelse med de grundlaeggende principper i data-
beskyttelsesforordningens artikel 5. Sundhedsdatastyrelsen
skal i den forbindelse sikre, at de oplysninger, der registre-
res i den feelles digitale infrastruktur, opbevares pa en sadan
méde, at det ikke er muligt at identificere de registrerede i et
lengere tidsrum end det, der er ngdvendigt til de formal,
hvortil de pagaldende personoplysninger behandles.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for de oplys-
ninger, der registreres i den feelles digitale infrastruktur, des-
uden veere forpligtet til at overholde kravene til behandlings-
sikkerhed, som falger af databeskyttelsesforordningen.

Udgangspunktet efter databeskyttelsesforordningen er, at
behandling af personoplysninger er forbundet med risici for
fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princip-
pet er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau,
som passer til disse risici ved hjalp af passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, som skal gennemfares af
den dataansvarlige og eventuelle databehandlere. Databe-
skyttelsesforordningen foreskriver ikke, hvilke pracise for-
anstaltninger der skal treeffes. Valget ligger ifglge forordnin-
gens artikel 32 i farste reekke hos den dataansvarlige og
eventuelle databehandlere.

Sundhedsdatastyrelsen vil sdledes som dataansvarlig bl.a.
ud fra en vurdering af oplysningernes fglsomme Kkarakter,
omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte perso-
ners rettigheder og frihedsrettigheder, som behandlingen af
oplysningerne indebarer, skulle fastsatte et passende sik-
kerhedsniveau.

Henset hertil vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at
Sundhedsdatastyrelsen vil skulle foretage en konsekvens-
analyse i overensstemmelse med reglerne i databeskyttelses-
forordningens artikel 35.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.1.5.2 for en beskrivelse af
databeskyttelsesforordningens krav til behandlingssikker-
hed.

Det foreslas for det andet, at Sundhedsdatastyrelsens be-
handling af oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur
underlaegges en lovbestemt formalsbegraensning. Dette fore-
slas for at sikre, at Sundhedsdatastyrelsen kun behandler op-
lysninger i den felles digitale infrastruktur til formal, der
vedrgrer sundhedsvaesenet. Det foreslas saledes, at oplysnin-
ger, der opbevares i den felles digitale infrastruktur, kun ma
behandles, hvis det er ngdvendigt med henblik pa forebyg-
gende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje,
patientbehandling eller forvaltning af leege og sundhedstje-
nester. Det foreslas endvidere, at behandling af oplysninger i
den faelles digitale infrastruktur kun ma foretages af en per-
son inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
underlagt tavshedspligt. Behandling af oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur er sdledes underlagt mere re-
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striktive regler end de regler, der gelder for behandling af
samme oplysninger i de lokale kildesystemer.

Den foresldede lovbestemte formélshegraensning vil
blandt andet medfare, at Sundhedsdatastyrelsen ikke ma be-
handle oplysninger i den felles digitale infrastruktur med
henblik pa fastleeggelse af et retskrav i en forsikrings- eller
pensionssag, eller videregive oplysninger til en arbejdsgiver
med det formal at fa belyst lsnmodtagerens arbejdsdygtig-
hed.

Oplysninger i den felles digitale infrastruktur ma endvi-
dere ikke behandles, herunder videregives, til brug for forsk-
ning og statistik.

Det bemarkes, at formalsbegransningsbestemmelsen ikke
geelder for de underliggende kildesystemer, patientjournaler,
registre m.v. Der @&ndres saledes ikke med lovforslaget pé
mulighederne for at fa videregivet oplysninger fra underlig-
gende kildesystemer efter f.eks. forsikringsaftaleloven, lige-
som der fortsat vil kunne behandles helbredsoplysninger der
stammer fra sundhedsvaesenets kildesystemer til forsknings-
maessige og statistiske formal i overensstemmelse med data-
beskyttelseslovens og sundhedslovens bestemmelser om
forskning og statistik.

Den foresldede formalsbegreensning udelukker ikke, at
Sundhedsdatastyrelsen behandler, herunder videregiver, op-
lysninger fra den feelles digitale infrastruktur til brug for be-
handling af klage- og erstatningssager i medfer af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, el-
ler til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af
tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven.
Den foreslaede formalsbegraensning vil heller ikke veere til
hinder for, at oplysninger, som opbevares i den felles digi-
tale infrastruktur, vil kunne udleveres til politiet efter rets-
plejelovens regler om edition i forbindelse med politiets ef-
terforskning af en lovovertreedelse, der er undergivet offent-
lig patale.

Det skal i den forbindelse understreges, at der heri alene
ligger, at Sundhedsdatastyrelsen i disse tilflde ikke udeluk-
kes fra at videregive oplysninger fra den felles digitale in-
frastruktur til de neevnte myndigheder m.v., sdfremt betin-
gelserne i lovgivningen for videregivelse af oplysningerne i
gvrigt er opfyldt. De pagaldende myndigheder m.v. (Styrel-
sen for Patientsikkerhed, politi, osv.) vil sdledes ikke fa ad-
gang til pd egen hand at indhente helbredsoplysninger m.v. i
den falles digitale infrastruktur. De vil alene — hvis betin-
gelserne herfor er opfyldt — kunne fa oplysningerne videre-
givet.

Da den digitale infrastruktur er at betragte som et elektro-
nisk system, bemarkes det, at adgangen til at indhente op-
lysninger i den falles digitale infrastruktur falger af sund-
hedslovens 8§ 42 a-b. Det bemarkes i den forbindelse, at
sundhedspersoner alene vil fa adgang til oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur, som de allerede har adgang i de
lokale elektroniske systemer. Forslaget medfgrer ogsa, at
kun de personer, der er omfattet af den foreslaede § 42 a, vil
kunne f& adgang til at indhente oplysninger i den felles digi-
tale infrastruktur. Det betyder, at f.eks. forsikringsselskaber,

kommercielle virksomheder, kommunale sagsbehandlere,
der behandler sager inden for sociallovgivningen m.fl., ikke
vil kunne f& adgang til at indhente oplysninger i den faelles
digitale infrastruktur. Det betyder endvidere, at patienten vil
kunne frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i
den feelles digitale infrastruktur. Nar en sundhedsperson har
en patient i behandling, der har frabedt sig indhentning af
oplysninger i den feelles digitale infrastruktur, vil sundheds-
personen ved opslag i patientoverblikket ikke fa vist de op-
lysninger, der er registreret i den felles digitale infrastruk-
tur. Der henvises i gvrigt til punkt 2.2.2. for en nzermere be-
skrivelse af de foresldede bestemmelser vedrgrende indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v., og vedrgrende patientens
mulighed for at frabede sig indhentning af helbredsoplysnin-
ger m.v. i den feelles digitale infrastruktur.

Det foreslas for det tredje, at sundhedsministeren bemyn-
diges til at fastseette regler om, hvilke oplysninger der ma
registreres i den falles digitale infrastruktur. Det er hensig-
ten at udmgnte bestemmelsen til at fastseatte regler om, at
den falles digitale infrastruktur skal indeholde oplysninger
om blandt andet borgerens fysiske og mentale helbred, kon-
takt med og levering af ydelser inden for sundhedsvesenet
m.v. Det er endvidere hensigten, at oplysninger fra borge-
rens patientjournal ma opbevares i den falles digitale infra-
struktur. | det omfang andre oplysninger end helbredsoplys-
ninger fremgar af patientjournalen, ma disse ogsa registreres
i den felles digitale infrastruktur, i det omfang det er ngd-
vendigt til brug for aktuel patientbehandling. Dette kan vaere
oplysninger om adgangsforhold til boligen eller om pérgren-
de, f.eks. oplysninger om forhold, der forhindrer en agtefel-
les mulighed for at yde pleje eller foretage lgft af patienten,
eller oplysninger om patientens behov for dgvetolkebistand.
Det bemarkes i den forbindelse, at oplysninger om rent pri-
vate forhold, som ikke er relevante for behandlingen, og
som er givet til en sundhedsperson (f.eks. patientens egen
leege eller sygehusleaegen) i fortrolighed, ikke vil skulle regi-
streres i den falles digitale infrastruktur. Genetiske oplys-
ninger, som opbevares i Nationalt Genom Center, vil heller
ikke skulle registreres — eller opbevares — i den felles digita-
le infrastruktur.

Det er kun oplysninger, der hidrgrer fra sundhedsvaesenets
elektroniske systemer, der ma opbevares i den falles digita-
le infrastruktur. Det er séledes kun kildesystemer inden for
sundhedsvaesenet — forstaet som den primaere sektor, den se-
kundare sektor og de centrale sundhedsmyndigheder, der
kan tilknyttes den falles digitale infrastruktur, f.eks. elektro-
niske patientjournaler, Det Falles Medicinkort m.v. Det er
ifalge forslaget en forudsatning, at de oplysninger, der skal
kunne opbevares i den feelles digitale infrastruktur skal kun-
ne understatte etableringen af et samlet patientoverblik. Det
kan derfor veere relevant at opbevare patientens stamoplys-
ninger, aftaleoversigt, planer og indsatser, patientrapportere-
de oplysninger (PRO-data), livstestamente, behandlingste-
stamente, forlgbsplaner og oplysninger om diagnoser m.v. i
den felles digitale infrastruktur, ligesom den feelles digitale
infrastruktur lgbende vil kunne suppleres med andre oplys-
ninger om patienten, der er relevante at kunne indhente i
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forbindelse med og til brug for aktuel behandling af patien-
ten, og som kan give patienten og evt. dennes pargrende et
sammenhangende overblik over vedkommendes behand-
lingsforlgb. Der ma kun opbevares oplysninger, som er ngd-
vendige for at varetage formalet med den falles digitale in-
frastruktur, som er at stille relevante data til radighed i sund-
hedsvasenet i forbindelse med patientbehandling og at give
patienten et overblik over sig behandlingsforlgh. Der ma ik-
ke opbevares flere oplysninger i den felles digitale infra-
struktur, end formalet kraever.

Det foreslas for det fjerde, at sundhedsministeren kan fast-
sette regler om pligt til opbevaring og sletning af de regi-
strerede oplysninger. Det er hensigten at fastsatte regler, der
forpligter Sundhedsdatastyrelsen til at opbevare oplysninger
i den faelles digitale infrastruktur i det tidsrum, som sund-
hedsministeren fastsatter. Det er endvidere hensigten at
fastseette regler om, hvornar oplysninger skal slettes fra den
falles digitale infrastruktur, herunder i patientoverblikket.
Oplysninger i den falles digitale infrastruktur skal kun op-
bevares, sa leenge det er ngdvendigt af hensyn til formalet
med behandlingen af oplysningerne, herefter skal de slettes.
Vurderingen kan variere fra oplysning til oplysning, og det
foreslas derfor, at ministeren kan fastsatte forskellige slette-
frister for forskellige typer af oplysninger. Det bemaerkes, at
sundhedsministeren efter forslaget alene vil kunne fastsatte
regler om sletning i den falles digitale infrastruktur, herun-
der i patientoverblikket, og ikke i de tilknyttede kildesyste-
mer. Oplysningerne skal derfor fortsat opbevares i kildesy-
stemerne inden for den slettefrist, der enten er fastsat i lov-
givningen eller af den dataansvarlige inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Det foreslas for det femte, at sundhedsministeren bemyn-
diges til at kunne fastsatte regler om den registreredes ad-
gang til at se de oplysninger, der er registreret om
vedkommende i den felles digitale infrastruktur. Det er hen-
sigten at fastseette regler om, at borgere skal have digital ad-
gang til deres samlede patientoverblik, siledes at de her kan
se, hvilke datakilder der indgar i overblikket. Det bemarkes
at den registrerede har indsigtsret efter databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 15, og det er ikke hensigten, at bestem-
melsen skal kunne benyttes til at indskreenke den registrere-
des indsigtsret efter databeskyttelsesforordningen.

Det foreslas for det sjette, at sundhedsministeren bemyn-
diges til at kunne fastsatte regler om den registreredes di-
rekte elektroniske adgang til logoplysninger om anvendelser
af de registrerede oplysninger i den falles digitale infra-
struktur. Det er hensigten, at Sundhedsdatastyrelsen skal ge-
re en overskuelig oversigt tilgengelig for borgeren over op-
slag foretaget i borgerens oplysninger i den felles digitale
infrastruktur.

Det foreslas for det syvende at bemyndige sundhedsmini-
steren til at fastsatte regler om den dataansvarliges adgang
og pligt til at indberette oplysninger til den feelles digitale
infrastruktur. Det er hensigten at fastsette regler om, at de
regioner, kommuner, privatpraktiserende leeger m.v., der er
dataansvarlige for de kildesystemer, som ifglge forslaget vil
blive tilknyttet den falles digitale infrastruktur, skal indbe-

rette oplysninger til den felles digitale infrastruktur fra de
lokale kildesystemer. En udmgantning af den foreslaede be-
stemmelse vil medfare, at de dataansvarlige forpligtes til at
videregive de oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen, som —
efter regler fastsat af sundhedsministeren — ma opbevares i
den feelles digitale infrastruktur.

Det bemarkes, at den feelles digitale infrastruktur vil blive
integreret med de lokale kildesystemer, som sundhedsperso-
ner benytter i deres daglige arbejde. Nar sundhedspersonen
har afsluttet sin registrering (f.eks. oprettelse af en ny aftale
for patienten) i kildesystemet, vil aftalen automatisk blive
overfgrt til den falles nationale infrastruktur, hvorfra den vil
kunne vises til andre sundhedspersoner, sa de har mulighed
for at koordinere deres planlaegning, ligesom aftalen vises
for borgeren selv pé sundhed.dk. Den enkelte sundhedsper-
son vil derfor ikke aktivt skulle foretage sig noget for at ind-
berette data til den falles digitale infrastruktur.

Det foreslas for det ottende, at sundhedsministeren kan
fastseette regler om de tekniske og forretningsmaessige krav
vedrgrende sundhedspersoners og myndigheders tilslutning
til den feelles digitale infrastruktur. Det er hensigten, at be-
stemmelsen vil blive udmgntet til at stille krav om, at anven-
dere af den feelles digitale infrastruktur vil skulle opfylde de
certificeringskrav, som Sundhedsdatastyrelsen fastseetter for
at fd adgang til den faelles digitale infrastruktur. Sundheds-
datastyrelsen vil saledes fastsztte passende certificeringskri-
terier i takt med og i den udstraekning, dette er teknisk mu-
ligt og findes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden.
Det kan f.eks. veere et teknisk certificeringskrav om, at an-
vendersystemerne bruger en bestemt teknisk standard eller
et funktionelt certificeringskrav, hvor der f.eks. kan stilles
krav til, hvordan oplysninger vises i det lokale fagsystem.

Endelig foreslas det som et niende element, at sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om, hvilke systemer der skal
tilknyttes den falles digitale infrastruktur som kildesyste-
mer. Det er hensigten i farste omgang af fastsatte regler om
at Feelles Medicinkort (FMK), Det Danske Vaccinationsre-
gister (DDV), laboratoriedatabasen, KIH Databasen m.fl. til-
knyttes som kildesystemer.

2.2.2. Forenkling af reglerne om sundhedspersoners ad-
gang til at indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroni-
ske systemer til brug for patientbehandling

Som navnt i punkt 1.1 er dele af sundhedsloven fra en tid,
hvor oplysninger om patienten i stort omfang fandtes i pa-
pirjournaler, og patienten kun var i behandling ét sted ad
gangen. Sadan er det langt fra i dag, hvor patientbehandlin-
gen ofte foregar pa tveers af sundhedsvesenet, og hvor pa-
tienten bade er i kontakt med sin praktiserende leege, syge-
huset, specialleege og de kommunale sundhedstilbud.

En patient kan have en berettiget forventning om, at der er
sammenhang mellem diagnostik, behandling, genoptraening
og rehabilitering, uanset at en del heraf foregar i praksissek-
toren, og en anden del foregar pa sygehuset eller i kommu-
nen. For at imgdekomme disse forventninger er der behov
for en hgj grad af vidensdeling pa tvers af sektorer, og det
forudseetter, at de sundhedspersoner, som har patienten i be-
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handling, kan tilgd de helbredsoplysninger m.v., som er re-
gistreret i andre dele af sundhedsveesenet og er ngdvendige
til brug for behandlingen af patienten. Det foreslas lgst dels
ved at etablere en felles digital infrastruktur, som beskrevet
under punkt 2.2.1. For at sikre et bedre grundlag for digitalt
samarbejde i sundhedsvesenet og for at understatte den feel-
les digitale infrastruktur, er der desuden behov for at endre
reglerne i sundhedsloven om indhentning af helbredsoplys-
ninger m.v.

De geldende regler i sundhedsloven om indhentning af
helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer blev ind-
fart i 2007, hvor leeger og sygehusansatte tandleeger fik ad-
gang til at indhente bade historiske og aktuelle helbredsop-
lysninger m.v. ved opslag i elektroniske systemer med hen-
blik pd aktuel patientbehandling. 1 2011 blev gruppen af
sundhedspersoner udvidet til ogsa at omfatte andre tandle-
ger end sygehusansatte tandleger, jordemgadre, sygeplejer-
sker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter, ra-
diografer og ambulancebehandlere med serlig kompetence.
Men der er — som reglerne er i dag — fortsat grupper af sund-
hedspersoner, der som udgangspunkt ikke har mulighed for
at fa adgang til historiske helbredsoplysninger m.v., ligesom
adgangen for disse grupper af sundhedspersoner skal vare
teknisk begreenset til de patienter, der er i behandling pa
samme behandlingsenhed.

I praksis samarbejder sundhedsfaglige personalegrupper
tveerfagligt i teams, og det opleves i den sammenhzang som
en ungdig barriere — ogsa i forhold til gnsket om at fremme
muligheden for opgaveglidning — at de sundhedspersoner,
der har patienten i aktuel behandling, ikke kan tilga de ngd-
vendige helbredsoplysninger. Som ligeledes navnt i punkt
1.2 har arbejdet med afdaekning af barrierer for det sammen-
haengende patientforlgb, som blev aftalt i gkonomiaftalen
for 2018, ogsa vist, at de geeldende regler for indhentning af
helbredsoplysninger m.v. ikke fuldt ud understatter behovet
i sundhedsvasenet i dag for at arbejde pa tveers, og lovgiv-
ningen sikrer saledes ikke i tilstrekkelig grad, at de sund-
hedspersoner, som deltager aktivt i patientbehandlingen, kan
tilga de ngdvendige helbredsoplysninger, ligesom lovgivnin-
gen heller ikke tager hgjde for den opgaveglidning, der sker
mellem faggrupper og sektorer. Flere organisationer, herun-
der bl.a. fysioterapeuter og ergoterapeuter, har desuden til-
kendegivet, at de nuvaerende begraensninger er uhensigts-
massige i forhold til deres daglige arbejde med patientbe-
handling. Datatilsynet har herudover gjort opmarksom pa,
at det kan veere praktisk vanskeligt at foretage en opdeling
af oplysninger om aktuel behandling og historiske oplysnin-
ger, idet dette vil bero pa en Igbende konkret vurdering af de
pageldende oplysninger.

Hertil kommer, at databeskyttelsesforordningen, der har
veeret gaeldende siden 25. maj 2018, palegger bade offentli-
ge og private dataansvarlige at fastleegge et sikkerhedsni-
veau, der passer til de risici, der er forbundet med behand-
lingen af personoplysningerne. Databeskyttelsesforordnin-
gen laegger saledes veegt pa en risikobaseret tilgang, der in-
deberer, at det er den dataansvarliges ansvar at fastseatte
sikkerhedsniveauet. Det er efter Sundheds- og Zldremini-

steriets opfattelse helt i trdd hermed, at det er de dataansvar-
lige regioner, privatpraktiserende leeger m.fl., der skal tage
stilling til og fastleegge, hvilke sundhedspersoner der som
led i aktuel patientbehandling har behov for at have adgang
til patienters helbredsoplysninger, i stedet for — som reglerne
er i dag — at der er fastsat detaljerede begraensninger i loven,
som i mange tilfelde ikke understatter den made, som regio-
nerne, privatpraktiserende leeger m.fl. har tilrettelagt opga-
velgsningen pa.

P& den baggrund foreslas det for det farste, at sundheds-
personer ved opslag i elektroniske systemer i forngdent om-
fang skal kunne indhente oplysninger om en patients hel-
bredsforhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngd-
vendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienter.
Forslaget skal ses i sammenhang med, at den dataansvarlige
region, kommune, privatpraktiserende laege m.v. efter data-
beskyttelsesforordningens regler er forpligtet til — gennem
systemtekniske og organisatoriske foranstaltninger — at sik-
re, at det kun er de personer, der har brug for helbredsoplys-
ninger m.v. om en patient, der rent faktisk ma have teknisk
adgang til oplysningerne.

Elektroniske systemer omfatter, som det ogsa er tilfeldet
efter gaeldende regler, systemer, hvor der er tale om en di-
rekte on-lineadgang. Det er endvidere en forudsatning for at
indhente oplysninger i et givent system, at oplysningerne i
systemet oprindeligt er indsamlet til det formal at understgt-
te den sundhedsfaglige behandling af de registrerede perso-
ner (patienter), eller er indsamlet til et formél, som ikke er
uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyt-
telsesforordningens artikel 5, stk. 2. Elektroniske systemer
omfatter dermed bl.a. elektroniske patientjournalsystemer,
som indeholder oplysninger, der noteres i forbindelse med
behandling af patienter, og som er ngdvendige for en god og
sikker patientbehandling, jf. journalfgringspligten i § 22 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed. Elektroniske systemer vil desuden om-
fatte den kliniske del af den feelles informationsinfrastruktur,
der oprettes i Nationalt Genomcenter, og vil ogsa omfatte
den felles digitale infrastruktur, som foreslas oprettet, jf.
punkt 2.2.1 ovenfor, og som indeholder oplysninger fra kil-
desystemer, herunder f.eks. elektroniske patientjournaler.

Det vil desuden principielt ogsa kunne vare systemer med
andre eller blandede formal, f.eks. patientadministrative sy-
stemer eller Landspatientregisteret, som bade har admini-
strative formal og behandlingsunderstgttende formal, men
det er forudsat, at der skal vere tale om direkte on-line ad-
gang, hvilket der for sa vidt angar Landspatientregisteret ik-
ke er i dag. Begrebet »elektroniske systemer« omfatter der-
med principielt ogsd Det Feelles Medicinkort (FMK) og Det
Danske Vaccinationsregister (DDV). Det bemarkes dog i
den forbindelse, at den sarlige regulering, der er for sund-
hedspersoners og andre personers adgang til disse to elektro-
niske systemer, som begge vedrgrer laegemidler, oprethol-
des, jf. de geeldende bestemmelser i sundhedslovens § 157
og § 157 a.

Sundhedspersoner skal forstds i overensstemmelse med
sundhedslovens § 6, og omfatter saledes personer, der er
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autoriserede i henhold til seerlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses
ansvar.

Personer, der er autoriserede i henhold til szrlig lovgiv-
ning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, omfatter perso-
ner, der er autoriserede efter autorisationsloven, dvs. laeger,
tandlaeger, kiropraktorer, sygeplejersker, jordemgdre, social-
og sundhedsassistenter, ergoterapeuter, fysioterapeuter, bio-
analytikere, radiografer, kliniske diatister, bandagister, kli-
niske tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlinseopti-
kere, optometrister, fodterapeuter og osteopater. Det bemeer-
kes, at autorisationsloven er a&ndret, saledes at ogsé behand-
lerfarmaceuter med virkning fra 1. januar 2019 og ambulan-
cebehandlere med virkning fra 1. juli 2019, kan autoriseres
efter autorisationsloven, jf. 8§ 1, nr. 4, i lov om &ndring af
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedslo-
ven og forskellige andre love, vedtaget af Folketinget den
27. november 2018. Psykologer, der er autoriserede i hen-
hold til psykologloven, er ogsa sundhedspersoner i sund-
hedslovens forstand, men kun i det omfang de udfarer sund-
hedsfaglige opgaver.

Autoriserede sundhedspersoner kan delegere opgaver,
som det er forbeholdt sundhedspersonen at udfgre, til andre.
Den autoriserede sundhedsperson vil skulle sikre, at delega-
tionen sker i henhold til reglerne i bekendtgarelse nr. 1219
af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners
brug af medhjelp og vejledning nr. 115 af 11. december
2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af med-
hjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).
Men den autoriserede sundhedsperson kan ogsa overdrage
udfarelsen af opgaver, som det ikke er forbeholdt den auto-
riserede sundhedsperson at udfgre, til andre.

Personer, der er medhjalp for en autoriseret sundhedsper-
son, og som har faet delegeret forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed, vil veere omfattet af begrebet sundhedsperson i
sundhedslovens § 6, og vil kunne indhente helbredsoplys-
ninger m.v. i forbindelse med udfgrelse af denne forbeholdte
sundhedsfaglige virksomhed, hvis det er ngdvendigt i for-
bindelse med aktuel patientbehandling. En medicinstuderen-
de vil eksempelvis veere sundhedsperson i sundhedslovens
forstand, hvis han eller hun for leegen efter de ovennavnte
regler om delegation af forbeholdt virksomhed tager blod-
praver eller udleverer medicin som medhjelp for en lege.

En person, der af en autoriseret sundhedsperson far over-
draget en sundhedsfaglig behandlingsopgave, som det ikke
er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfare, vil
ogsa vare omfattet af begrebet sundhedsperson i sundheds-
lovens § 6. Som eksempel kan navnes en situation, hvor en
person, der ikke selv er autoriseret sundhedsperson, udfarer
opgaver efter anvisninger fra en sygeplejerske som led i lgs-
ningen af de sygeplejefaglige opgaver pa behandlingsstedet.
Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets §
1,nr.3.

Det foreslas for det andet, at sundhedspersoner fortsat skal
kunne indhente helbredsoplysninger m.v. efter en veer-
dispringsregel. Indhentning efter denne bestemmelse vil sé-

ledes kunne ske, hvor der er serligt tungtvejende grunde,
som overstiger patientens ret til fortrolighed. Indhentning ef-
ter bestemmelsen vil eksempelvis kunne veere relevant i til-
felde, hvor sundhedspersonen ggar sig bekendt med specifik-
ke helbredsoplysninger om en tidligere patient, som har haft
en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for diagnostice-
ringen af en anden patient, som sundhedspersonen aktuelt
har i behandling. Indhentningen af sadanne oplysninger om
andre tidligere patienters sammenlignelige helbredstilstande
vil sdledes kunne bruges som beslutningsstatte i forbindelse
med behandling af en anden patient, som sundhedspersonen
aktuelt har i behandling. Der henvises i gvrigt til bemerk-
ningerne til lovforslagets § 1, nr. 3 for en nermere beskri-
velse af bestemmelsens anvendelsesomrade.

Det foreslés for det tredje, at andre fagpersoner end sund-
hedspersoner, fortsat skal have mulighed for under naermere
angivne betingelser at indhente helbredsoplysninger m.v.,
hvis det er ngdvendigt med henblik pa at yde teknisk bistand
til sundhedspersoners opslag i elektroniske systemer i for-
bindelse med aktuel patientbehandling, eller hvis det er ngd-
vendigt som led i den samlede aktuelle behandling af patien-
ten.

Det foreslas, at adgangen til at indhente helbredsoplysnin-
ger m.v. for disse personer skal vare betinget af, at behand-
lingsstedets ledelse har givet tilladelse til, at enkelte perso-
ner eller grupper af personer kan fa adgang til at indhente
helbredsoplysninger. Adgangen til at indhente helbredsop-
lysninger m.v. for disse personer er endvidere betinget af, at
de pagzldende personer er underlagt en lovbestemt tavs-
hedspligt.

Andre personer end sundhedspersoner kan f.eks. vere far-
maceuter eller paedagoger, der ikke er sundhedspersoner,
men som alligevel deltager i den samlede sundhedsfaglige
indsats, og hvor indhentning af helbredsoplysninger m.v.
derfor er ngdvendig som led i den samlede aktuelle behand-
ling af patienten.

Ledelsen pa behandlingsstedet vil endvidere kunne give
tilladelse til, at andre personer end sundhedspersoner, f.eks.
sekretaerer, kan indhente oplysninger i elektroniske systemer
med henblik pa at yde teknisk bistand til sundhedspersoners
opslag i elektroniske systemer.

Patienten vil — ligesom det er tilfeeldet efter geeldende reg-
ler — efter forslaget desuden kunne give samtykke til ind-
hentning af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med pa-
tientbehandling. Men det foreslas for det fjerde, at det med
lovforslaget tydeliggares, at patienten har mulighed for at
kunne give samtykke til, at sundhedspersoner f.eks. i forbin-
delse med tilbud om forebyggende indsatser, kan indhente
helbredsoplysninger m.v. om patienten. Det foreslds desu-
den, at patienter kan give samtykke til, at andre personer,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, kan ind-
hente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer i for-
bindelse med behandling af patienten.

Det foreslas for det femte, at sundhedsministeren bemyn-
diges til at fastsette nermere regler om autoriserede sund-
hedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroni-



21

ske systemer om andre patienter med henblik pé at stgtte
sundhedspersonen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger
som led i patientbehandling (beslutningsstette). Det er for-
udsat, at der alene vil kunne anvendes pseudonymiserede
oplysninger til brug for beslutningsstatte.

Patienten vil efter forslaget — som i dag — kunne frabede
sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. Det foreslas
dog i den forbindelse som det sjette, at patienten fremover
skal kunne meddele dette enten til den sundhedsperson, som
har patienten i behandling eller direkte til behandlingsstedet,
f.eks. sygehuset eller den privatpraktiserende laege, hvor pa-
tienten ikke gnsker, at der skal ske indhentning af helbreds-
oplysninger m.v. Modtager behandlingsstedet en tilkendegi-
velse om frabedelse af indhentning af helbredsoplysninger
m.v., pahviler det behandlingsstedets ledelse at videresende
tilkendegivelsen til rette sundhedsperson eller afdeling med
henblik pa journalisering. Dette er en andring i forhold til,
hvordan reglerne er i dag, hvor tilkendegivelsen skal medde-
les til den sundhedsperson, der indhenter oplysningerne.
Baggrunden for dette forslag er, at patienter ofte ikke pa for-
hand ved hvilke sundhedspersoner, der indhenter oplysnin-
ger. Det vurderes derfor at vaere mere enkelt for patienten,
hvis patienten kan valge enten at meddele tilkendegivelsen
til den sundhedsperson, som har patienten i behandling, eller
direkte til behandlingsstedet. En tilkendegivelse om frabe-
delse af indhentning af oplysninger i den felles digitale in-
frastruktur vil efter forslaget skulle gives til Sundhedsdata-
styrelsen, som er den dataansvarlige myndighed, der efter
forslaget vil veere forpligtet til at sikre, at tilkendegivelsen
registreres i systemet. Det vil i praksis bl.a. kunne ske ved,
at borgeren selv i brugergransefladen til den falles digitale
infrastruktur frabeder sig indhentning af oplysningerne.

Det samlede forslag til forenkling af sundhedspersoners
adgang til ved opslag at indhente helbredsoplysninger m.v. i
elektroniske systemer i forbindelse med patientbehandling
skall — som navnt ovenfor — ses i lyset af, at de dataansvar-
lige regioner, privatpraktiserende leeger m.fl. efter databe-
skyttelsesforordningens regler vil veere forpligtet til at over-
holde databeskyttelsesforordningen krav til behandlingssik-
kerhed. Den dataansvarlige er saledes forpligtet til at fast-
lzegge et sikkerhedsniveau, der passer til de risici, der er for-
bundet med behandlingen af personoplysningerne, og er der-
med forpligtet til at sikre, at det kun er de sundhedspersoner,
der har brug for helbredsoplysninger m.v. om en patient i
forbindelse med aktuel patientbehandling, der rent faktisk
ma have adgang til oplysningerne. Den dataansvarlige regi-
on, privatpraktiserende leege m.fl. vil sdledes veere forpligtet
til — gennem systemtekniske og organisatoriske foranstalt-
ninger — at sikre, at en sundhedsperson eller andre personer,
der deltager i den samlede patientbehandling, som er ansat
pa det enkelte behandlingssted, alene har adgang til de hel-
bredsoplysninger m.v., som vedkommende har behov for.
Som eksempel kan navnes, at en praktiserende lege vil
kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter,
som hgrer til vedkommendes praksis, ligesom en speciallee-
ge vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om pa-
tienter, der er i behandling hos vedkommende. En vagtlege

vil derimod kunne fa tildelt adgang til en bredere kreds af
patienter som led i sin funktion som vagtleege. En fysiotera-
peut vil kunne fa tildelt teknisk adgang til de patienter, som
den péagaldende har i behandling. Det er efter forslaget —
som nzavnt ovenfor — desuden et krav, at indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. kun sker i det omfang, det er ngdven-
digt.

Som en yderligere garanti foreslas det desuden som et sy-
vende element, at krav om logning inden for sundhedsvase-
net tydeligggres ved, at den bemyndigelsesbestemmelse,
som ministeren har i dag til at fastsaette naermere regler om
private dataansvarliges pligt til at registrere oplysninger om,
hvem der har foretaget opslag i patientens elektroniske pa-
tientjournal m.v., samt om loggens indhold, opbevaring og
sletning, udvides til ogsa at omfatte offentlige dataansvarli-
ges pligt til at foretage logning. Det foreslds endvidere, at
bemyndigelsen &ndres saledes, at den ikke alene omfatter
elektroniske patientjournaler, men elektroniske systemer in-
den for sundhedsvesenet, der indeholder helbredsoplysnin-
ger m.v.

Baggrunden for forslaget er, at pligten for offentlige data-
ansvarlige til logning hidtil har fulgt af bekendtgarelse nr.
528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til be-
skyttelse af personoplysninger, som behandles for den of-
fentlige forvaltning (sikkerhedsbekendtgarelsen). Denne
sikkerhedsbekendtggrelse blev imidlertid ophaevet med virk-
ning fra 25. maj 2018 i forbindelse med vedtagelse af data-
beskyttelsesloven. De krav til sikkerhedsforanstaltninger til
beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den of-
fentlige forvaltning, som fremgik af den nu ophavede be-
kendtgarelse, er aflgst af databeskyttelsesforordningen, der
ikke fastseetter helt praecise krav til, hvordan den dataansvar-
lige lgser opgaven med at sikre et tilstreekkeligt sikkerheds-
niveau. Der gelder f.eks. ikke et generelt krav om logning
for alle offentlige dataansvarlige efter databeskyttelsesfor-
ordningen. Der henvises til punkt 2.1.5.2 i de almindelige
bemarkninger for en nermere beskrivelse af databeskyttel-
sesforordningens krav til behandlingssikkerhed.

Det er bl.a. hensigten, at der i farste omgang vil blive fast-
sat regler om, at offentlige dataansvarlige er forpligtet til at
registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i
elektroniske patientjournaler. Det skal i forleengelse heraf
understreges, at regionerne m.fl. allerede i dag registrerer
oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i elektroni-
ske patientjournaler.

Det bemerkes endvidere, at patienter har mulighed for at
klage til Styrelsen for Patientklager, hvis patienten mener, at
der uberettiget er indhentet helbredsoplysninger m.v. i pa-
tientens patientjournal. Den, der indhenter helbredsoplysnin-
ger m.v. i patientjournaler, i strid med den foreslaede be-
stemmelse i § 42 a, vil desuden kunne straffes med bgde el-
ler feengsel indtil 4 méaneder, jf. sundhedslovens § 271.

Det er sdledes samlet set Sundheds- og Zldreministeriets
opfattelse, at patienters retssikkerhed med forslaget vil blive
tilgodeset fuldt ud pd samme niveau, som det er tilfeeldet i
dag, i kraft af de regler der falger af databeskyttelsesforord-
ningen og databeskyttelsesloven kombineret med et krav
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om, at sundhedspersoner og andre personer udelukkende ma
fa tildelt adgang, hvis det er ngdvendigt i forbindelse med
patientbehandling. Samtidig skabes en forenkling, der ger
det muligt for de dataansvarlige regioner, kKommuner, privat-
praktiserende leger m.fl. at tilretteleegge adgangen til patie-
ntjournaler m.v. ud fra en vurdering af, hvilke opgaver de
pageeldende personer rent faktisk varetager i forbindelse
med patientbehandlingen.

2.2.3. Forenkling af reglerne om adgang til at indhente
helbredsoplysninger m.v. til brug for kvalitetssikring
m.v.

Den felles afdekning af barrierer for sammenhangende
patientforlgb, som regeringen og Danske Regioner aftalte i
gkonomiaftalen for 2018, som er naevnt i punkt 1.2, har bl.a.
belyst, at et element i de galdende regler i sundhedslovens §
42 d for indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for
kvalitetsarbejde i sundhedsvasenet udger en juridisk barrie-
re, som vurderes at vere uhensigtsmassig. De gealdende
regler indebaerer saledes bl.a., at en autoriseret sundhedsper-
son ikke kan benytte sig af teknisk bistand i forbindelse med
indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for kvali-
tetsarbejde

Det foreslas pa den baggrund, at den nuveerende adgang,
der er for autoriserede sundhedspersoner til at indhente hel-
bredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling, her-
under i forbindelse med kvalitetssikring og -udvikling, &n-
dres saledes, at det bliver muligt for autoriserede sundheds-
personer at anvende teknisk bistand i forbindelse med ind-
hentningen af oplysningerne i elektroniske patientjournaler
m.v. Patientens ret til at frabede sig indhentning af helbreds-
oplysninger m.v. i forbindelse med kvalitetsarbejde fasthol-
des, dog saledes at det foreslas, at patienten kan frabede sig
indhentning af helbredsoplysninger m.v. enten til den per-
son, der er ansvarlig for oplysningerne, eller direkte over for
behandlingsstedet.

2.2.4. Styrkelse af rammerne for indberetning af oplys-
ninger fra almen praksis til brug for patientbehandling,
planlegning, kvalitetssikring m.v.

Det fremgar af den politiske aftale som naevnt i punkt 1.2,
at praksissektoren — med almen praksis og de praktiserende
specialleger — skal spille en sterkere rolle i fremtidens
sundhedsvaesen. Det er derfor vigtigt, at praksissektoren i
hgjere grad deler relevante strukturerede data og oplysnin-
ger med det gvrige sundhedsvaesen til bade patientbehand-
ling og kvalitetsudvikling pa tvers af sektorer. En andring
af sundhedsloven skal tydeliggare kravet om indberetning af
relevante strukturerede data fra almen praksis og speciallee-
ge praksis til de nationale sundhedsregistre, som eksempel-
vis Landspatientregisteret, svarende til de krav til indberet-
ning, der galder for regioner i dag.

Med henblik pa at styrke almen praksis og de praktiseren-
de speciallzegers rolle og til understattelse af patientsikker-
hed og kvaliteten i sundhedsvaesenet foreslas det derfor, at
sundhedslovens regler om indberetningspligt for autorisere-
de sundhedspersoner, preciseres. Denne pracisering sker

ved, at den geldende bemyndigelsesbestemmelse andres,
sdledes at det tydeligt fremgar, at sundhedsministeren kan
fastsaette naermere regler om, hvilke oplysninger regionsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, her-
under alment praktiserende leeger og specialleeger, samt de
private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v.,
skal indberette til de centrale sundhedsmyndigheder m.fl.

Det er hensigten, at udmgntningen skal ske under hensyn-
tagen til fortroligheden mellem borgeren og dennes alment
praktiserende leege. Det er derfor alene hensigten at udmgn-
te bestemmelsen til at fastsaette regler om indberetning fra
praksissektoren af strukturerede oplysninger, der er relevan-
te for det samlede patientforlgh. Dette kan bl.a. veere oplys-
ninger, som kan anvendes til patientbehandling, planlaeg-
ning, kvalitetsudvikling m.v. pa tveers af sundhedsvaesnet.
Det skal give starre viden om den del af patienternes forlgb,
som varetages i praksissektoren, sa der skabes sammenhang
i patientens samlede forlgb i sundhedsvasnet.

Det er ligeledes hensigten, at sundhedsministeren vil fast-
sette regler, der forpligter alment praktiserende laeger og
specialleger til at registrere og indberette oplysninger om
henvendelser og ydelser, f.eks. oplyshinger om diagnoser og
ydelser for kreeftpatienter og kronikere, til brug for videregi-
velse til andre relevante sundhedspersoner i forbindelse med
patientbehandling i sundhedsvaesenet samt til kvalitetsud-
vikling, planlegning og styring af sundhedsindsatsen bade i
almen praksis og pa tveers af akterer pa sundhedsomradet.
Der vil i medfer af bemyndigelseshestemmelsen kunne fast-
settes regler om pligt til indberetning til nationale admini-
strative registre eller andre registre, der er relevante for at
styrke sammenhang i sundhedsveesenet.

2.3. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordnin-
gen

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma vee-
re anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af per-
sonoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databeskyt-
telsesforordningen.  Databeskyttelsesforordningen  giver
imidlertid inden for en lang reekke omrader mulighed for, at
der i national ret kan fastsettes bestemmelser for at tilpasse
anvendelsen af forordningen.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at de
foresldede bestemmelser i lovforslagets § 1, nr. 1-20, kan
vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, samt
artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, og artikel 9, stk.
4.

For sa vidt angar en beskrivelse af disse regler henvises til
punkt 2.1.5.1.

De foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1, nr. 1-11,
vedrgrende sundhedslovens kapitel 9, og de foresléede be-
stemmelser i 8 1, nr. 17-18, vedrgrende sundhedslovens §
195, er forslag til regler vedrgrende behandling af per-
sonoplysninger, herunder bade almindelige personoplysnin-
ger og felsomme personoplysninger. For sa vidt angar disse
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forslag til endringer, bemeerkes det indledningsvis, at Sund-
heds- og Aldreministeriet i samarbejde med Justitsministeri-
et har vurderet, at sundhedslovens regler, herunder kapitel 9,
kunne opretholdes, nar databeskyttelsesforordningen fandt
anvendelse den 25. maj 2018, bl.a. med hjemmel i artikel 6,
stk. 1, litra e, artikel 9, stk. 2, litra h og artikel 9, stk. 4. Der
henvises i den forbindelse til beteenkning nr. 1565/2017 om
databeskyttelsesforordningen, del 11, side 61-65.

De foresléede &ndringer vedrarende sundhedslovens § 17,
8§42a,842hb,842c,842d, §42 e og § 195 vurderes fort-
sat at kunne opretholdes inden for rammerne af disse be-
stemmelser i databeskyttelsesforordningen.

Det bemerkes serligt, at behandling, herunder indhent-
ning, af helbredsoplysninger m.v. i medfer af den foreslaede
bestemmelse i § 42 a, vil ligge inden for rammerne af de
formal, der er nevnt i databeskyttelsesforordningens artikel
9, stk. 2, litra h. Det galder ogsa den behandling af hel-
bredsoplysninger m.v., der forudseettes at kunne ske af andre
faggrupper end sundhedspersoner i medfer af den foreslaede
bestemmelse i § 42 a, stk. 4, idet det bemerkes, at disse an-
dre personer er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.
Det kan vere enten tavshedspligt i medfer af sundhedslo-
vens § 40 eller forvaltningslovens § 27. Det bemarkes end-
videre, at det er forudsat, at den tilladelse, som de pagalden-
de personer vil kunne fa af ledelsen af behandlingsstedet til
at indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske syste-
mer, kun kan gives, hvis det er ngdvendigt som led i den
samlede behandling af patienten, dvs. for at varetage formal,
der ligger inden for rammerne af databeskyttelseslovens § 7,
stk. 3, jf. artikel 9, stk. 2, litra h.

Der vil i medfer af den foresldede bestemmelse i § 1, nr.
16, vedrgrende oprettelse af en felles digital infrastruktur,
bl.a. ske behandling af almindelige personoplysninger om-
fattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6. Det er
Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at den foreslaede
formalsbegraensning i § 193 b, stk. 2, er ngdvendig af hen-
syn til udfarelse af en opgave i samfundets interesse, jf. arti-
kel 6, stk. 1, litra e. Den foreslaede formalsbegraensning i §
193 b, stk. 2, vurderes at ligge inden for det raderum, som
databeskyttelsesforordningen har overladt medlemsstaterne,
idet det bemaerkes, at formalsbegraensninger er navnt i arti-
kel 6, stk. 3, som et eksempel pa en specifik bestemmelse,
der kan fastsattes med henblik pa at tilpasse anvendelsen af
bestemmelserne i forordningen. Der henvises i den forbin-
delse til beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesfor-
ordningen, del I, afsnit 3.4, side 141f.

Det bemarkes endvidere, at databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 9, stk. 2, litra h, efter sin ordlyd kreever udfyld-
ning i serlovgivningen enten i medlemsstaternes nationale
ret eller pa grundlag af EU-retten. Baggrunden for den fore-
sldede formalsbegraensningsbestemmelse i § 193 b, stk. 2, er
at sikre, at formalet med at samle behandlingen af befolk-
ningens helbredsoplysninger m.v. i den felles digitale infra-
struktur udelukkende skal veere patientbehandling. Formalet
ligger dermed inden for rammerne af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

Formalsbegraensningen vil indebzre, at en patient ikke vil
kunne meddele samtykke til, at Sundhedsdatastyrelsen be-
handler oplysninger i den feelles digitale infrastruktur til for-
mal, der ligger uden for formalshegransningen.

Formalsbegransningen vil desuden indebzre, at der som
udgangspunkt ikke kan ske behandling af helbredsoplysnin-
ger m.v., som opbevares i den falles digitale infrastruktur,
med henblik pa fastleeggelse af et retskrav. Den lovbestemte
formalsbegraensning udelukker dog ikke, at Sundhedsdata-
styrelsen vil kunne videregive oplysninger til brug for klage-
og erstatningssager i medfgr af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet eller til brug for
Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver
efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Den foreslaede
formalsbegransning vil heller ikke veere til hinder for, at op-
lysninger, som opbevares i den falles digitale infrastruktur,
vil kunne udleveres til politiet efter retsplejelovens regler
om edition i forbindelse med politiets efterforskning af en
lovovertreedelse, der er undergivet offentlig patale. Da de
oplysninger, der opbevares i den felles digitale infrastruk-
tur, ogsa findes i de underliggende kildesystemer, patie-
ntjournaler m.v., vil det dog som udgangspunkt veere ved
henvendelse til de dataansvarlige for de underliggende kil-
desystemer, at Styrelsen for Patientsikkerhed, politi m.v. i
farste omgang sgger at fa videregivet oplysninger.

Sundheds- og ZAldreministeriet har overvejet, om det for-
hold, at artikel 9, stk. 2, litra f, er direkte anvendelig, inde-
baerer, at der ikke i national ret kan fastsettes regler i form
af den foreslaede formalsbegraensning i § 193 b, stk. 2, der
preeciserer den direkte anvendelse af artikel 9, stk. 2, litra f.
Det er imidlertid ministeriets opfattelse, at databeskyttelses-
forordningen giver mulighed for at indfere den foreslaede
formalshegraensningshestemmelse, der praciserer anvendel-
sen af artikel 9, stk. 2, litra f. Ministeriet har herved lagt
veegt pa, at det er en formalsbegrensning, der alene skal
geelde inden for et specifikt omrade, som er behandlingen af
data i forbindelse med patientbehandling i den falles digita-
le infrastruktur. Ministeriet har ligeledes lagt vaegt p4, at det
falger af forordningens artikel 9, stk. 4, at medlemsstaterne
kan opretholde eller indfare yderligere betingelser, herunder
begreaensninger, for behandling af bl.a. helbredsoplysninger.

Som navnt ovenfor, vil der ikke komme til at vaere oplys-
ninger i den falles digitale infrastruktur, som ikke ligeledes
vil veere at finde i de underliggende kildesystemer, patie-
ntjournaler m.v. Formalsbegransningsbestemmelsen vil,
ifalge forslaget, ikke geelde for disse underliggende kildesy-
stemer. Det betyder, at i det omfang, der er behov for hel-
bredsoplysninger m.v., som befinder sig i den felles digitale
infrastruktur, for at kunne fastlegge et retskrav, vil oplys-
ningerne kunne behandles, herunder videregives, fra de un-
derliggende kildesystemer, forudsat at betingelserne herfor i
den gvrige lovgivning er opfyldt. Der andres sledes ikke
med lovforslaget pd mulighederne for at fa videregivet op-
lysninger fra de underliggende kildesystemer efter f.eks. so-
ciallovgivningen, forsikringsaftaleloven, helbredsoplys-
ningsloven m.v. For sa vidt angar muligheden for at indfare
nationale bestemmelser, der praciserer anvendelsen af data-
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beskyttelsesforordningens direkte anvendelige bestemmelser
henvises i gvrigt til beteenkning nr. 1565/2017 om databe-
skyttelsesforordningen, side 156-157.

Det bemaerkes sarligt i forhold til de foresldede bemyndi-
gelseshestemmelser i § 42 a, stk. 6, § 42 b, stk. 2, og § 193
b, stk. 3, at de regler, der vil blive udstedt i medfer af de
foreslaede bemyndigelsesbestemmelser, vil blive fastsat in-
den for rammerne af databeskyttelsesforordningen. Datatil-
synet udtalelse vil blive indhentet i den forbindelse, jf. data-
beskyttelseslovens § 28.

Det bemarkes endvidere, at Sundhedsdatastyrelsen — som
dataansvarlig for den felles digitale infrastruktur — vil skulle
overholde databeskyttelsesforordningens krav til behand-
lingssikkerhed.

For sa vidt angar vurdering af lovforslagets § 1, nr.12-15,
vedrgrende pamindelser om vaccinationer, henvises til lov-
forslagets punkt 3.2.

3. Pamindelser om anbefalede bgrnevaccinationer
3.1. Galdende ret

3.1.1. PAmindelser om vaccinationer

Statens Serum Institut er ifglge sundhedslovens § 157 a,
stk. 1, ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af
oplysninger om den enkelte borgers vaccinationer og hertil
knyttede oplysninger.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 10, at sund-
hedsministeren fastsatter naermere regler om driften m.v. af
vaccinationsregistret, herunder regler om hvilke oplysninger
der registreres i vaccinationsregistret. Der er i bekendtgarel-
se nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v.
af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger fastsat neermere
regler om, hvilke oplysninger der registreres i vaccinations-
registret.

Det er séledes fastsat i bekendtggrelsens § 4, nr. 1, at vac-
cinationsregistret indeholder stamoplysninger om borgeren
(personnummer, navn, adresse, sikringsgruppe og valgt
praktiserende laege). Af bekendtggrelsens § 4, nr. 8, fremgar
det, at registret desuden indeholder oplysninger om indgivne
vaccinationer, herunder vaccinens batch-nr. og tilknyttede
vaccinationsforlgb og -programmer. Det er endvidere fastsat
i bekendtggrelsens § 4, nr. 3, at registret skal indeholde op-
lysninger, der entydigt identificerer sundhedspersoner m.v.
ved navn, ansettelsessted/organisation og autorisations-1D,
som enten har haft adgang til vaccinationsoplysninger, ind-
berettet oplysninger, udstedt en elektronisk recept eller fore-
taget ekspedition af en recept.

Endelig fremgar det af bekendtgarelsens § 12, at Statens
Serum Institut stiller en log til radighed for borgere samt for
autoriserede sundhedspersoner, der kan delegere adgang til
legemiddel- og vaccinationsoplysninger. Dette indebarer
bl.a., at borgeren i denne log har indsigt i, hvilke sundheds-
personer m.v., som har haft adgang til og evt. indberettet
vaccinationsoplysninger om borgeren. Tilsvarende kan bor-

geren se log for de personer, som borgeren er foreldremyn-
dighedsindehaver eller veerge for.

Foraeldremyndighedsindehaveren har adgang til vaccinati-
onsoplysninger for barn og unge under 15 ar, jf. bekendtge-
relsens § 5, stk. 2. Oplysninger om barnets foreeldres bo-
paelsadresse findes i CPR, der indgdr i de stamdata, der un-
derstgtter vaccinationsregistret.

Statens Serum Instituts adgang til oplysninger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister er reguleret i sundhedslovens § 157
a, stk. 6. Af bestemmelsen fremgar det, at Statens Serum In-
stitut har adgang til oplysninger i vaccinationsregisteret med
henblik pa at overvage og vurdere vaccinationstilslutning og
-effekt samt undersgge eventuelle sammenhange mellem
vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination. Det fremgér desuden af bestemmelsen, at Sta-
tens Serum Institut har adgang til oplysninger i registret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger af Sta-
tens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig for
registret. Endelig fremgaér det, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registret med henblik pa at udsende
pamindelser ved manglende vaccination med vacciner, der
indgar i det danske bgrnevaccinationsprogram, eller som til-
bydes et barn ved individuelt behov.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 11, at sund-
hedsministeren fastsaetter neermere regler om Statens Serum
Instituts adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinations-
register med henblik pa at udsende pamindelser ved man-
glende vaccination med vacciner, der indgar i det danske
bgrnevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved in-
dividuelt behov. Ministeren fastsetter desuden regler om
Statens Serum Instituts udsendelse af pAmindelser.

I bekendtggarelse nr. 445 af 7. maj 2014 om udsendelse af
pamindelser med henblik pa at forbedre tilslutningen til bar-
nevaccinationsprogrammet m.v. (bekendtgarelse om pamin-
delser) er det i § 1 fastsat, at adgangen for Statens Serum In-
stitut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister
(DDV) med henblik pa at udsende pamindelser ved man-
glende vaccination med vacciner, der indgar i det danske
bgrnevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved in-
dividuelt behov, omfatter adgang til oplysninger om:

1) personnummer, navn, adresse og alment praktiserende
lege for bgrn under 15 é&r,

2) navn og adresse pa den eller dem, der har foraldremyn-
dighed over barnet, eller den foralder/de foraeldre som
barnet har adresse hos, og

3) vaccinationer, som barnet er registreret som modtager af.

I bekendtggarelsens § 2 er det fastsat, at Statens Serum In-
stitut udsender én gang for hver af de i nr. 1-4 navnte al-
dersgrupper pamindelser om:

1) Born, der er fyldt 2 ar, men som ifglge de i § 1 naevnte
oplysninger ikke har modtaget alderssvarende vaccina-
tion mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, Hemophi-
lus influenzae (Hib), maslinger, faresyge eller rade hun-
de.

2) Barn, der er fyldt 6% &r, men som ifglge de i § 1 navnte
oplysninger ikke har modtaget alderssvarende vaccina-
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tion mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, meslinger,
faresyge eller rgde hunde.

3) Barn, der er fyldt 14 ar, men som ifglge de i § 1 naevnte
oplysninger ikke har modtaget alderssvarende vaccina-
tion mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, meslinger,
faresyge eller rgde hunde.

4) Piger, der er fyldt 14 ar, men som ifglge de i § 1 nzvnte
oplysninger ikke har modtaget fuld vaccination mod liv-
moderhalskraeft (HPV).

Pamindelserne sendes til den eller dem, der har foraeldre-
myndighed over barnet, eller den forzlder/de foreldre som
barnet har adresse hos, safremt foraeldremyndighedsindeha-
ver ikke star registerret i CPR (far 2004). Safremt det senere
vurderes relevant at udsende pdmindelser om vaccinationer
af unge, som er fyldt 15 &r, vil pamindelsen blive sendt til
den unge og forudsat den unges samtykke ogsa til foraldre-
myndighedsindehaveren eller den foreeldre/de foraeldre, som
den unge har adresse hos.

Det er endvidere med bekendtgerelsens § 3 fastsat, at Sta-
tens Serum Institut udsender pamindelser vedrgrende bgrn
under 2 ar, der er fadt af en kvinde med kronisk hepatitis B
infektion, og som ikke har modtaget aldersvarende vaccina-
tion mod hepatitis B. Disse pamindelser sendes til barnets
mor og barnets alment praktiserende lege. Tilbuddet om
gratis vaccination til bgrn under 2 &r, som er fadt af en kvin-
de med kronisk hepatitis B infektion, er fastsat i 8 2 i be-
kendtggrelse nr. 904 af 5. september 2008 om &ndring af
bekendtgarelse om gratis hepatitisvaccination til serligt ud-
satte persongrupper.

Endelig er det i § 4 i bekendtggrelse om pamindelser fast-
sat, at Statens Serum Institut ikke udsender pdmindelser om
manglende vaccination til den foreldremyndighedsindeha-
ver eller foralder, der har meddelt Statens Serum Institut, at
man ikke gnsker at modtage pamindelser om manglende
vaccination.

Statens Serum Institut behandler de navnte personoplys-
ninger med hjemmel i bl.a. databeskyttelseslovens § 7, stk.
3, der muligger behandling af bl.a. oplysninger om hel-
bredsmeessige forhold, hvis behandling af oplysninger er
ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling
eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behand-
lingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2,
litra h.

3.1.2. Betaling for vaccinationer

Regionsradet yder i medfar af sundhedslovens § 158, stk.
1, gratis vaccination mod visse sygdomme, idet sundheds-
ministeren fastsaetter narmere regler om, hvilke persongrup-
per der skal tilbydes vaccinationer, og hvilke sygdomme de
skal tilbydes vaccinationer mod, jf. § 158, stk. 2. Regionsra-
det yder endvidere i medfar af sundhedslovens § 158 a, stk.
2, tilskud til kagb af vacciner, som Sundhedsstyrelsen har be-
sluttet, at neermere afgreensede persongrupper skal tilbydes
tilskud til, jf. § 158 a, stk. 1.

Det fglger af sundhedslovens § 254, stk. 1, at bopalsre-
gionen afholder udgifter til vaccinationsydelser efter § 158.
Staten afholder dog udgifter til barnevacciner i medfer af de
af sundhedsministeren fastsatte regler om bgrnevaccinatio-
ner, jf. 8 158, stk. 2.

Starrelsen af betalingen til laeger er for de fleste vaccinati-
oner aftalt i den overenskomst, som indgés mellem Regio-
nernes Lannings- og Takstnavn (RLTN) og Praktiserende
Laegers Organisation (PLO). Det samme geelder krav til op-
lysninger fra leegen i forbindelse med anmodning om beta-
ling fra regionen for vaccinationer. Dette geelder dog ikke
honorar samt oplysninger i forbindelse med influenzavacci-
nationer samt vaccinationer i medfgr af sundhedsloven, som
udfares af leeger, der ikke er alment praktiserende lager, og
som derfor ikke er omfattet af overenskomstaftalen mellem
RLTN og PLO.

Regionsradet yder i medfer af sundhedslovens § 158, stk.
1 og 2, gratis influenza-vaccinationer til en nermere afgraen-
set personkreds. Personkredsen omfatter alle personer over
65 ar, fartidspensionister samt personer i szrlige risikogrup-
per, jf. 8 1 i bekendtgarelse nr. 1029 af 29. august 2018 om
gratis influenzavaccinationer til visse persongrupper (be-
kendtgarelse om influenzavaccinationer). Staten finansierer
udgifterne til vaccinationer og vacciner, jf. finanslovens §
16.51.64. Naermere regler om betaling til leeger og refusion
fra staten til regionerne for afholdte udgifter til vaccination
er fastsat i skrivelse nr. 9850 af 29. august 2017 om gratis
influenzavaccination (skrivelsen om influenzavaccinatio-
ner).

Starrelsen af betalingen til laeger for at yde influenzavac-
cinationer er fastsat i pkt. 1 i skrivelsen om influenzavacci-
nationer. Endvidere er der i skrivelsens pkt. 1 fastsat, at en
reekke oplysninger bgr indberettes af laegen i forbindelse
med anmodning om betaling fra regionsradet for vaccinatio-
ner, herunder oplysninger vedr. den vaccineredes navn,
CPR-nummer og bopelsregion, vaccinationstidspunkt og
oplysninger om baggrunden for, at personen er omfattet af
reglerne om gratis vaccination (f.eks. om personen er fyldt
65 ar). Desuden er det i skrivelsen fastsat, at betalingsan-
modningen ber indeholde oplysninger om den laege, der har
udfart vaccinationen, eller den laege pa hvis ansvar, vaccina-
tionen er foretaget samt oplysninger om vaccinationen er
foretaget i den vaccineredes eget hjem.

Der er endvidere fastsat i skrivelsen om influenzavaccina-
tioner, at staten refunder de af regionen afholdte udgifter til
influenzavaccination, og at regionerne bgr indsende en op-
gerelse over regionens udgifter til influenzavaccinationer
samt en raekke oplysninger om de vaccinerede, herunder op-
lysninger om det samlede antal borgere i de forskellige per-
songrupper, som er berettiget til at modtage gratis influenza-
vaccinationer (f.eks. antal personer, der er fyldt 65 ar).

I hhv. § 3 i bekendtggrelsen om gratis vaccination mod
visse smitsomme sygdomme m.v. og § 3 i bekendtgarelse
om influenzavaccinationer er det fastsat, at vaccinationerne
kan foretages af en laege, som i henhold til lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
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har tilladelse til selvsteendigt virke som leege, eller en anden
person pa dennes ansvar.

Vaccinationer i medfer af sundhedslovens § 158, stk. 1,
(vaccinationer omfattet af bgrnevaccinationsprogrammet
samt vaccinationer mod hepatitis B til serligt udsatte per-
songrupper) tilbydes som hovedregel af alment praktiseren-
de laeger. Det samme gelder vaccinationer med vacciner,
som ydes med tilskud i medfer af sundhedslovens § 158 a
(vaccinationer mod hhv. pneumokok og hepatitis B).

Influenzavaccinationer, som udfgres i medfgr af sund-
hedslovens regler om gratis influenzavaccinationer, udfares
ligeledes primeert af alment praktiserende leeger. Ca. 20 pct.
af influenzavaccinationerne i medfgr af sundhedsloven ud-
fgres dog af leeger fra private vaccinationsklinikker.

Det er som navnt fastsat i sundhedslovens § 158, stk. 1, at
regionsradet yder vederlagsfri vaccination mod visse syg-
domme. Sundhedsministeren har med sundhedslovens §
158, stk. 2, hjemmel til at fastseatte neermere regler om, hvil-
ke vaccinationer der efter stk. 1 er omfattet af loven, herun-
der om hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccination mod,
hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination, og hvil-
ke leeger der skal kunne foretage vaccination efter loven.
Der er imidlertid ikke fastsat en specifik hjemmel, hvorefter
ministeren kan fastsatte regler om betaling, herunder ster-
relsen af et honorar til leeger for at udfagre en vaccination i
medfor af § 158, stk. 1.

3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

En hgj vaccinationstilslutning er ngdvendig for at beskytte
alle bgrn imod smitsomme sygdomme, herunder ogsé bgrn,
som er for unge, eller som af andre grunde ikke kan blive
vaccineret. Tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet
har veret stigende gennem de seneste ar. Resultatet af forsk-
ningsprojekt fra Statens Serum Institut peger pa, at den gge-
de tilslutning bl.a. skyldes, at Statens Serum Institut siden
2014 har udsendt pdmindelsesbreve til foreldre, hvis barn
ikke har faet de anbefalede vaccinationer i bgrnevaccinati-
onsprogrammet.

P& trods af fremgangen er tilslutningen pa flere omrader
utilstreekkelig. f.eks. lever Danmark fortsat ikke op til de in-
ternationale mal, som WHO har fastsat for maslingevacci-
nationer. Tilslutningen til vaccination mod maslinger bar
ifalge WHO veere mindst 95% for de farste to vaccinationer.
I Danmark er tilslutningen til vaccination mod meeslinger,
faresyge og rede hunde (MFR-vaccinationen) 94% for den
fagrste vaccination og 88% for den anden vaccination. Der-
udover gives vaccinationer ofte forsinket i forhold til det an-
befalede vaccinationstidspunkt.

Der er saledes behov for yderligere initiativer, som kan
forbedre tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet.
Med lovforslaget foreslas det at skabe mulighed for, at pa-
mindelsesordningen udvides, saledes at Statens Serum Insti-
tut ogsd kan sende pamindelser til foraeldre for tidspunktet
for en anbefalet bgrnevaccination.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder pa den baggrund, at
adgangen for Statens Serum Institut til at anvende oplysnin-
ger i DDV og de stamdata, der understatter registret med
henblik pa at udsende pamindelser til foreldre (foraldre-
myndighedsindehaveren) om manglende vaccinationer, bgr
udvides, sledes at de samme oplysninger ogsa kan anven-
des med henblik pa at udsende pamindelse, far det anbefale-
de tidspunkt for vaccination med vacciner, der indgér i bar-
nevaccinationsprogrammet eller tilbydes barnet ved indivi-
duelt behov.

Desuden finder ministeriet, at der bgr fastsettes en precis
hjemmel til, at ministeren kan fastsette neermere regler om
betaling, herunder stgrrelsen af honoraret for vaccinationer,
der ikke er omfattet af en overenskomstaftale. Desuden vil
hjemlen skulle benyttes til at fastseette bindende regler for,
hvilke oplysninger en lege, som ikke er omfattet af en over-
enskomstaftale, skal indberette til regionsradet i forbindelse
med anmodning om betaling for vaccinationer, samt hvilke
oplysninger regionsradet skal indberette til Sundheds- og
Zldreministeriet i forbindelse med refusion.

Det foreslas for det ferste at udvide Statens Serum Insti-
tuts adgang til at indhente oplysninger i Det Danske Vacci-
nationsregister og de stamdata, der understatter registret.
Udvidelsen indeberer, at de oplysninger, som Statens Se-
rum Institut indhenter med henblik pa at kunne udsende pé-
mindelser om manglende vaccinationer efter de anbefalede
vaccinationstidspunkter, ogsa kan anvendes til at udsende
pamindelser fer de anbefalede tidspunkter for vaccinationer,
der indgar i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Barnevaccinationsprogrammet omfatter fglgende vaccina-
tioner: Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1 (hamophilius
influenzae), der gives, nar barnet er 3 mdr., 5 mdr. og 12
mdr., PCV (pneumonokokvaccine), der gives, nar barnet er
3 mdr., 5 mdr. og 12 mdr., MFR (vaccination mod maslin-
ger, faresyge og rede hunde), der gives, nar barnet er 15
mdr. og 4 ar, difteri-tetanus-kighoste-polio revaccination,
der gives, nar barnet er 5 ar, og HPV (livmoderhalskraft),
der gives 2 gange til piger i alderen 12-17 ar.

Det foreslas desuden, at Statens Serum Instituts adgang til
at indhente oplysningerne fra Det Danske Vaccinationsregi-
ster udvides, saledes at oplysningerne ogsé kan anvendes
med henblik pa at udsende pamindelser for det anbefalede
tidspunkt for vaccinationer, som tilbydes bgrn, som er i sa&r-
lig risiko for at udvikle en smitsom sygdom samt bgrn, som
efter individuelt behov tilbydes andre supplerende vaccinati-
oner end dem, der indgar i bgrnevaccinationsprogrammet.
Formalet hermed er navnlig at dbne mulighed for, at Statens
Serum Institut kan udsende pamindelser for en anbefalet
vaccination mod hepatitis B af bern fgdt af kvinder med
kronisk hepatitis B.

Det foreslas samtidig at udvide sundhedsministerens be-
myndigelse til at fastsaette neermere regler om den foreslaede
adgang til oplysningerne i registret. Det er hensigten, at der i
medfar af den foreslaede bemyndigelse vil blive fastsat reg-
ler om, at Statens Serum Institut udsender pamindelser far
det anbefalede tidspunkt for de enkelte bgrnevaccinationer
navnt ovenfor.
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Pamindelserne om kommende og eventuelle manglende
vaccinationer vil som udgangspunkt blive udsendt som digi-
tal post og via NEM-SMS til foreeldre, der er tilmeldt denne
ordning. Herudover vil foreldre fa adgang til at f& pamin-
delser om kommende og eventuelle manglende vaccinatio-
ner i den kommende borgerrettede app »Min Lage«, som
Sundheds- og Zldreministeriet udvikler i samarbejde med
de praktiserende leeger (PLO). App’en vil indeholde en raek-
ke funktioner, herunder en pamindelsesfunktion om kom-
mende vaccinationer for borgeren selv og dennes bgrn. P&
leengere sigt kan der komme andre tekniske muligheder for
at sende og modtage pamindelser.

Reglerne vil blive fastsat inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, og Datatil-
synet vil blive hart over reglerne, inden de udstedes.

Det foreslas for det andet, at der etableres en pracis hjem-
mel til, at ministeren kan fastsatte betalingen til leeger, som
udfgrer en vaccination, séfremt der ikke er en overens-
komstaftale for den pagealdende vaccination.

Det foreslas desuden at etablere en hjemmel til at fastseette
bestemmelser om oplysninger, som den vaccinerende leege
er forpligtet til at indberette i forbindelse med anmodning
om betaling fra regionen samt oplysninger, som regionen er
forpligtet til at indberette til staten i forbindelse med krav
om refusion. Der vil blive fastsat bestemmelser, som svarer
til de oplysninger, som den vaccinerende laege ifglge gel-
dende skrivelse om gratis influenzavaccinationer bgr indbe-
rette til regionen i forbindelse med anmodning om en beta-
ling, og som regionenerne bgar indberette til staten i forbin-
delse med krav om refusion.

4. @konomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslagets element vedr. digitalt samarbejde i sund-
hedsvasenet vurderes ikke i sig selv at have offentlige gko-
nomiske konsekvenser.

Regioner, kommuner og praksissektor har hver isar an-
svar for at indkgbe og drive deres egne it-lgsninger, mens
det nationale krav er, at systemerne kan dele oplysninger pa
tveers af sundhedsvasenet. Med lovforslaget hjemles det, at
Sundhedsdatastyrelsen kan drive en national infrastruktur,
hvor disse oplysninger kan opbevares og udstilles i de lokale
systemer med ensartede lgsninger til logning, sikkerhed m.v.
Sigtet med forslaget er at hjemle, at de oplysninger i hgjere
grad kan indhentes via en falles infrastruktur, og dermed at
relevant information kan indhentes hurtigere og mere samlet
og sikkert for sundhedspersoner.

Mange af de digitale lgsninger, der kan understgtte, at re-
levante oplysninger kan deles nemt og sikkert pa tvers, er
allerede udviklet eller finansieret. Saledes er den nationale
infrastruktur til deling af sundhedsoplysninger allerede etab-
leret, og videreudvikling er finansieret bl.a. til lgsninger til
et samlet patientoverblik med Handlingsplanen for den &ld-
re medicinske patient i 2016 og pa finansloven for 2018 til
indsatser under Strategi for digital sundhed. Tilsvarende er
der med finansloven afsat midler til at styrke Sundhedsdata-

styrelsens tilsyn med lokal brugerstyring m.v. som led i, at
styrelsen far ansvar for flere data. Det er en udvidelse af den
tilsynsforpligtelse, Sundhedsdatastyrelsen allerede har i for-
hold til det Feelles medicinkort. Der er forudsat 2 mio. kr. ar-
ligt til opgaven i 2018 og 2019 og i alt ca. 4 mio. kr. arligt til
opgaven fra 2020 og frem. Endelig er der med @konomiaf-
talen for 2019 tilfart regioner og kommuner i alt 50 mio. kr.
til at styrke indsatsen for bedre digitalt samarbejde.

Lovforslaget indeberer dermed, at en reekke af de investe-
ringer, der allerede er foretaget i sektoren, kan nyttiggares
yderligere. Eksempelvis bemerkes, at det i dag er muligt at
dele oplysninger om pérarende, sprog og aftaler via den na-
tionale infrastruktur, mens der ikke er hjemmel til at dele
oplysninger om behov for f.eks. en dgve-tolk i forbindelse
med aftaler, idet en oplysning om behov for brug af dgve-
tolk forteeller, at en person er dgv eller hgreheemmet, hvilket
er en helbredsoplysning.

Regioner og kommuner forventes at ville skulle investere i
integrationer til den falles digitale infrastruktur og de natio-
nale services i den, hvis der som et led i evt. kommende af-
taler mellem parterne aftales en pligtmassig brug af den
feelles infrastruktur. Den lokale opkobling til infrastrukturen
finansieres lokalt og aftales mellem parterne i den arlige re-
gionale og kommunale gkonomiaftale med efterfglgende op-
falgning i regi af Den nationale bestyrelse for sundheds-it
og forventet i Den felles offentlige systemforvaltergruppe
(FSI). Aftalen om finansieringen skal ske ud fra princippet
fra den regionale gkonomiaftale fra 2011 om, at den der har
gevinsten ved sundheds-it lgsninger ogsa berer investerin-
gen. Forud for en aftale om finansieringen af eventuelle in-
vesteringer og i forbindelse med udviklingen af infrastruktu-
ren gennemfares potentialeberegninger, business cases m.v.,
som tydeligger, hvilke oplysninger der er starst kvalitative
og gkonomiske gevinster ved at dele, og hvor disse gevin-
ster er, sa infrastrukturen og dermed patientoverblikket ud-
bygges i takt med, at disse gevinster kan sandsynliggares.
Som et eksempel kan fremhaves, at et overblik over f.eks.
aftaler eller behov for liggende hjemtransport vil mindske
den tid, sundhedspersoner i dag bruger pa at ringe rundt og
vil kunne gare, at f.eks. udskrivning kan forega hurtigere og
mere smidigt. Det vil lette arbejdsgange pa bade sygehuse
og i kommunal pleje, og det vil skabe gget tryghed for pa-
tienten. Det indebarer, at der, i takt med at infrastrukturen
udbygges, vil vaere overvejelser om behov for investeringer
i stat, regioner og kommuner, praksissektor m.v. og handte-
ring heraf, men udgifterne afhaenger af ambitionsniveauet
for brug af infrastrukturen, og dermed er lovforslaget ikke i
sig selv drivende for udgifter pa feltet.

Lovforslaget vurderes endvidere at have positive imple-
menteringskonsekvenser for det offentlige, idet den felles
digitale infrastruktur til deling af relevante helbredsoplys-
ninger i sundhedsvasenet vil indebere &ndrede arbejdsgan-
ge for praksissektoren, kommunerne og regionerne, jf. ek-
semplet ovenfor. Dog skal det bemarkes, at dette er betinget
af, at regioner, kommuner og praksissektoren lokalt imple-
menterer og tager systemer i anvendelse, der kan koble til
den felles digitale infrastruktur. Det vurderes, at endringer-
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ne vil indebzere en forenkling af arbejdsgangene, idet mulig-
hederne for at fi adgang til relevante helbredsoplysninger
m.v. forbedres. En forenkling af arbejdsgange vil vere no-
get, som kan indga, nar der skal udarbejdes business cases i
forbindelse med udviklingen af strukturen og afklaringen af
den eventuelle lokale finansiering. Lovforslaget falger prin-
cipperne for digitaliseringsklar lovgivning. Det bemerkes i
den forbindelse, at forslaget indebzrer en forenkling af reg-
ler for sundhedspersoners adgang til at foretage opslag i
elektroniske systemer, der indeholder helbredsoplysninger
m.v., og lovgivningen tilpasses det forhold, at der er sket en
overgang fra papirjournaler til, at helbredsoplysninger m.v. i
dag stort set udelukkende registreres og opbevares elektro-
nisk. Forslaget er overvejende teknologineutralt, da lovfor-
slaget ikke paleegger borgere eller myndigheder at anvende
en lovbestemt teknologi til indberetning, opbevaring eller
videregivelse af oplysninger. De digitale lgsninger for im-
plementering af lovforslaget, kan derfor endres i takt med
den teknologiske udvikling.

For sé& vidt angar lovforslagets element vedr. pamindelser
om bgrnevaccination kan det oplyses, at udgiften til udvik-
lingen af en ny funktionalitet til pAmindelser skannes at ud-
gere ca. 1,6 mio. kr., som finansieres via midler afsat hertil
pa FL 2017 til udviklingen af app »Min Leage«. Det er en
app, som bl.a. kan sende pamindelser om vaccinationer.
Hertil kommer udgifter til yderligere udvikling af DDV, sé&
der kan sendes pamindelser via e-boks og NemSMS, supple-
rende fysiske breve til personer, som er undtaget digital post
samt via app’en. Disse udgifter skgnnes at udgere ca. 0,8
mio. kr. og er ligeledes finansieret via FL 2017.

Nettodriftsudgifterne til det nye pdmindelsessystem som
fglge af den nye funktionalitet skennes at udgere ca. 2 mio.
kr. i 2019 og sgges inden for Sundheds- og ZAldreministeri-
ets gkonomiske ramme.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Da Sundhedsdatastyrelsens felles digitale infrastruktur
forventes at kunne arbejde sammen med de eksisterende lo-
kale fagsystemer, forventes det ikke, at privatpraktiserende
sundhedspersoner skal afholde vasentlige udgifter til nye
systemer, og lovforslaget vurderes derfor ikke at have gko-
nomiske konsekvenser for erhvervslivet.

En udmentning af den foreslaede § 193 b vil understatte
etableringen af et samlet patientoverblik, hvor sundhedsper-
soner vil fa let adgang til en oversigt over borgerens hel-
bredsoplysninger i sundhedsvesenet. En sundhedsperson
med en patient i et behandlingsforlgb kan saledes fa en let
og overskuelig adgang til oplysninger om aftaler, medicin,
vaccinationer, diagnoser, journaloplysninger m.v. Det vur-
deres at medfare en lettere arbejdsgang og mindske admini-
strationsbyrden ved indhentning af patientens oplysninger
pa tveers af sektorer blandt andet gennem et reduceret tids-
forbrug i forbindelse med indhentning af patientoplysninger.

Sé&fremt udmegntningen af den foresldede § 193 b, stk. 3,
nr. 6, indeberer krav til certificering af anvendersystemer,
ma der forventes en tilretning af fagsystemernes bruger-

greenseflader. Finansiering af certificering og den efterfal-
gende systemforvaltning aftales i den arlige regionale og
kommunale gkonomiaftale med efterfglgende opfalgning i
regi af Den nationale bestyrelse for sundheds-it og forventet
i Den feellesoffentlig systemforvaltergruppe (FSI).

Lovforslaget i sig selv vurderes heller ikke at have negati-
ve administrative konsekvenser for erhvervslivet. En ud-
mentning af den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 5, vurderes
endvidere ikke at medfare yderligere administrative byrder
for erhvervslivet, da det ma forventes, at de oplysninger, der
vil skulle indberettes til systemet, er oplysninger, der allere-
de i dag skal indberettes.

Lovforslagets forslag til § 195, stk. 3, vurderes ikke i sig
selv at medfare negative administrative konsekvenser, men
kan ved udmgntning medfgre pligt for privatpraktiserende
sundhedspersoner til at indberette oplysninger, som de i dag
ikke er forpligtet til at indberette. Den administrative konse-
kvens ved en udvidet indberetningspligt vurderes ikke at
veere af vaesentlig karakter.

En udmentning af den foreslaede § 42 a, stk. 6, vurderes
endvidere at have en positiv effekt p&d sundhedspersonens
mulighed for at yde den bedste behandling for patienten.

Det bemerkes i den forbindelse, at forslaget indebarer en
forenkling af regler for sundhedspersoners adgang til at fo-
retage opslag i elektroniske systemer, der indeholder hel-
bredsoplysninger m.v., og at lovgivningen saledes med lov-
forslaget tilpasses det forhold, at der er sket en overgang fra
papirjournaler til elektroniske patientjournaler.

Samlet set vurderes det, at lovforslaget kan medfare vee-
sentlige administrative lettelser for erhvervslivet, idet dette
dog vil afhange af den konkrete udmgntningen af lovforsla-
gets bemyndigelser. De endelige administrative konsekven-
ser kan derfor endnu ikke kvantificeres, da vurderingen ma
ske pa grundlag af, hvorledes loven bliver udmegntet.

Endelig vurderes det, at lovforslaget falger principperne
for agil erhvervsrettet regulering. Principperne om, at regu-
leringen bgr muliggere anvendelse af nye forretningsmodel-
ler, og at reguleringen skal vaere mere enkel og formalsbe-
stemt, vurderes ikke at veere relevant for dette lovforslag.

For sa vidt angar princippet om teknologineutralitet vur-
deres det, at lovforslaget er overvejende teknologineutralt,
da lovforslaget ikke pélaegger erhvervsdrivende at anvende
en lovbestemt teknologi til indberetning, opbevaring eller
videregivelse af oplysninger. De digitale lgsninger for im-
plementering af lovforslaget kan derfor andres i takt med
den teknologiske udvikling.

Vedrgrende princippet om helhedsteenkning bemaerkes
det, at lovforslaget tager hgjde for sundhedslovens regler og
andre databeskyttelsesregler. Princippet vurderes ikke rele-
vant i forhold til andre reguleringsomrader.

Vedrgrende princippet om, at reguleringen skal sikre bru-
gervenlig digitalisering, bemarkes det, at en udmgntning af
den foresldede § 193 b vil understatte etableringen af et
samlet patientoverblik, hvor sundhedspersoner vil fa let di-
gital adgang til en oversigt over borgerens helbredsoplysnin-
ger i sundhedsvaesenet. En sundhedsperson med en patient i
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et behandlingsforlgh kan saledes fa en let og overskuelig ad-
gang til oplysninger om aftaler, medicin, vaccinationer,
diagnoser, forlgbsplaner, journaloplysninger m.v. Det vur-
deres at medfare en lettere arbejdsgang og mindske admini-
strationsbyrden ved indhentning af patientens oplysninger
pa tveers af sundhedsvasenet, herunder for private aktarer.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Med en falles digital infrastruktur til behandling af hel-
bredsoplysninger og med etablering af et samlet patientover-
blik vil borgere fa let adgang til en oversigt over deres hel-
bredsoplysninger fra sundhedsveasenet. En borger i et be-
handlingsforlgb kan séledes fa en let og overskuelig adgang
til oplysninger om aftaler, medicin, vaccinationer, diagno-
ser, journaloplysninger m.v.

Seerligt for borgere i et komplekst behandlingsforlgb,
f.eks. patienter med kroniske sygdomme, vil et samlet over-
blik skabe mere tryghed for borgeren og lette byrden med
selv at forsgge at bevare overblikket. Ligeledes kan borge-
ren give fuldmagt til pargrende, som derved kan fa adgang
til de oplysninger, der deles i den feelles infrastruktur og for
borgeren udstilles pa bl.a. sundhed.dk.

Med en udstilling af logoplysninger vil borgeren samtidig
fa indblik i, hvem der har haft adgang til de registrerede op-
lysninger.

Med en felles digital infrastruktur vil borgeren derudover
fa bedre mulighed for at skeerme oplysninger, som borgeren
ikke gnsker delt.

Det vil endelig blive mere enkelt for borgere at frabede sig
indhentning af helbredsoplysninger m.v., idet borgerne efter
forslaget vil kunne rette henvendelse direkte til behandlings-
stedet eller — for sa vidt angér den falles digitale infrastruk-
tur — til den dataansvarlige myndighed.

7. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget er i perioden fra den 24. september til den
23. oktober 2018 sendt i hgring til falgende:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen,
Ansatte Tandlaegers Organisation, Ansatte Tandlaegers Or-

10. Sammenfattende skema

ganisation, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private
Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap
Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for 1T-og person-
datasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykia-
trisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykotera-
peutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patie-
ntsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Social-
radgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodte-
rapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporgani-
sationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Senio-
rer, Danske Aldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandlz-
ger, Den Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlage-
forening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det
Sociale Netveerk, Diabetesforeningen, Ergoterapeutforenin-
gen, Fagligt Selskab for Psykiatriske Sygeplejersker, Farma-
konomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Foreningen af Kli-
niske Diaetister, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale
Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Foreningen af Specialleger, Forsikring & Pension, Farger-
nes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjer-
nesagen, Hijerteforeningen, Hareforeningen, Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Erngringsforbundet,
Kreeftens Bekempelse, Landsforeningen af Kliniske Tand-
teknikere, Landsforeningen af nuveerende og tidligere psyki-
atribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Legeforeningen, MedCom, National Viden-
skabsetisk Komité, Organisationen af Lagevidenskabelige
Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen i Dan-
mark, Patientforeningen, Patientforeningernes Samvirke,
Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende Tandle-
gers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Radio-
graf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Regi-
on Nordjylland, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Re-
gionernes Lgnnings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening,
Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsom-
budsmanden pa Gregnland, Rigspolitiet, Radet for Digital
Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte og Statsforvaltningen,
Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpaedagoger-
nes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Tandlegeforenin-
gens Tandskadeerstatning, Udviklingshemmedes Landsfor-
bund, Yngre Leger, A£ldreForum, og Aldresagen.

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser og imple-
menteringskonsekvenser for stat, kom-
muner og regioner

Lovforslaget vurderes at have imple-
menteringskonsekvenser for det offent-
lige, idet forslaget vil indebeere, at der
etableres en ny infrastruktur til deling

For pamindelser om vaccinationer
skannes nettodriftsudgifterne til det
nye pamindelsessystem at udgare ca. 2
mio. kr. i 2019 og sgges inden for
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af relevante helbredsoplysninger i
sundhedsvasenet. Det vurderes dog, at
&ndringerne vil indebeere en forenk-
ling af arbejdsgangene, idet mulighe-
derne for at fa adgang til relevante hel-
bredsoplysninger m.v. forbedres. Lov-
forslaget faglger principperne for digita-
liseringsklar lovgivning.

Forslaget vurderes at veere overvejende
teknologineutralt, da lovforslaget ikke
palaegger borgere eller myndigheder at
anvende en lovbestemt teknologi til
indberetning, opbevaring eller videre-
givelse af oplysninger. De digitale lgs-
ninger for implementering af lovforsla-
get kan derfor &ndres i takt med den
teknologiske udvikling.

Sundheds- og Aldreministeriets gko-
nomiske ramme.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen

Safremt udmgntningen af den foreslae-
de § 193 b, stk. 3, nr. 6, indebaerer krav
til certificering af anvendersystemer,
ma der forventes en tilretning af fagsy-
stemernes brugergranseflader, hvilket
kan forventes at medfare en udgift for
erhvervslivet.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

En udmentning af den foreslaede §
193 b, stk. 3, vurderes at have positive
konsekvenser for sundhedspersoners
administration, idet det bliver lettere
for sundhedspersonen at indhente op-
lysninger om patients pa tvers af sek-
torer. En udmentning af den foreslaede
§ 42 a, stk. 6, vurderes endvidere at ha-
ve en positiv effekt pa sundhedsperso-
nens mulighed for at yde den bedste
behandling for patienten.

Den foreslaede § 195, stk. 3, vurderes
ikke i sig selv at medfare negative ad-
ministrative konsekvenser, men kan
ved udmgntning medfare pligt for pri-
vatpraktiserende sundhedspersoner til
at skulle indberette oplysninger, de i
dag ikke er forpligtet til at indberette.
Den administrative konsekvens ved en
udvidet indberetningspligt vurderes ik-
ke at veere af veesentlig karakter.

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

En udmegntning af den foreslaede §193
b, stk. 3, vurderes at ville skabe mere
tryghed for borgeren og vil lette byr-
den med selv at forsgge at bevare over-
blikket under et behandlingsforlgb i
sundhedsvasenet. Det vurderes at veare
en forenkling for borgerne, at borgerne
fremover kan frabede sig indhentning
af deres helbredsoplysninger m.v. di-
rekte over for den dataansvarlige myn-
dighed. Der sker ikke med forslaget
&ndringer i reglerne vedr. patientens
krav pa fortrolighed.

Ingen

Miljemaessige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

Ingen

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige

Ingen

aspekter.

Er i strid med de fem principper for
implementering af erhvervsrettet EU-

Ja

Nej




regulering/Gar videre end minimums-
krav i EU-regulering
(seet X)

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til g1

Til nr. 1.

Det folger af sundhedslovens § 17, stk. 3, at en patient,
der er fyldt 15 &r, er berettiget til aktindsigt efter bestemmel-
serne i 88 36-39 og kan give samtykke til videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i §§ 41-49.

Det foreslas, at § 17, stk. 3, @ndres saledes, at det fastsat-
tes, at en patient, der er fyldt 15 ar, er berettiget til aktindsigt
efter bestemmelserne i 88 36-39 og kan give samtykke til vi-
deregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. efter
bestemmelserne i § 41, stk. 1, 8 42 a, stk. 3,842 d, stk. 1, §
43, stk. 1, og 8 51, stk. 4.

Den foreslaede tilfgjelse af, at en patient, der er 15 &r —
udover at kunne give samtykke til at videregive helbredsop-
lysninger — ogsa kan give samtykke til indhentning af hel-
bredsoplysning m.v., er en precisering som folge af, at der i
sundhedslovens § 42 a, stk. 6 og § 42 d, stk. 1, er mulighed
for, at sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysninger
m.v. med samtykke fra patienten.

Den foreslaede &ndring, som indeberer, at der henvises til
§41,stk. 1, 842 a, stk. 3, 8§42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og §
51, stk. 4, i stedet for at der henvises til 88 41-49, er dels ud-
tryk for en pracisering af, hvilke n@rmere angivne bestem-
melser i sundhedslovens 8§ 41-49, der giver mulighed for at
videregive og indhente helbredsoplysninger m.v. med sam-
tykke fra patienten. Dels indebarer forslaget, at en patient,
der er fyldt 15 ar, herudover vil kunne give samtykke til, at
sundhedspersoner videregiver helbredsoplysninger m.v. til
patientvejledere efter § 51, stk. 4, hvoraf det faglger, at sund-
hedspersoner med patientens mundtlige eller skriftlige sam-
tykke kan videregive oplysninger til patientvejledere pa pa-
tientkontorerne om patientens helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger til brug for
radgivning og bhistand til patienten.

Baggrunden for henvisningen til sundhedslovens § 42 a,
stk. 3, er, at § 42 a foreslas nyaffattet, jf. lovforslagets § 1,
nr. 3, saledes at det falger af den foreslaede bestemmelse i §
42 a, stk. 3, at en patient kan meddele samtykke til indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v.

Den foreslaede @ndring er sdledes dels udtryk for en
sproglig preecisering, der indebarer, at det tydeligt af be-
stemmelsen i § 17, stk. 3, fremgar, efter hvilke bestemmel-
ser i sundhedslovens kapitel 9 en mindrearig patient kan
meddele samtykke til videregivelse eller indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v., dels en indholdsmaessig a&ndring, der
indebzrer, at en patient, der er fyldt 15 ar, med forslaget og-
sa selv vil kunne give samtykke til, at sundhedspersoner vi-

deregiver helbredsoplysninger m.v. til patientvejledere pa
patientkontorerne, jf. § 51, stk. 4.

Til nr. 2.

Det foglger af § 40, stk. 1, at en patient har krav pa, at
sundhedspersoner iagttager tavshed om, hvad de under udg-
velsen af deres erhverv erfarer eller fr formodning om an-
gaende helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i denne lov.

Det folger af § 41, stk. 1, at sundhedspersoner med patien-
tens samtykke kan videregive oplysninger til andre sund-
hedspersoner om patientens helbredsforhold, gvrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger i forbindelse
med behandling af patienten eller behandling af andre pa-
tienter.

Det falger af § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedsperso-
ner med patientens samtykke til andre formal end behand-
ling ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang
kan indhente oplysninger om patientens helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.

Det falger af § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med patien-
tens samtykke til andre formal end behandling kan videregi-
ve oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger til sundheds-
personer, myndigheder, organisationer, private personer
m.fl.

Det falger af 8§ 45 a, stk. 1, at en autoriseret sundhedsper-
son efter anmodning fra politiet eller Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed snarest skal videregive oplysninger om en afdgd
patients helbredsforhold og @vrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger om den afdede, der er ngdven-
dige for politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurde-
ring af, om retslaegeligt ligsyn skal ivaerksattes efter § 180.
En autoriseret sundhedsperson skal desuden efter anmod-
ning fra politiet snarest videregive oplysninger om en afdgd
patients helbredsforhold og evrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger om den afdede, der er ngdven-
dige for politiets vurdering af, om retsleegelig obduktion
skal foretages efter § 184.

Det faglger af § 51, stk. 4, 1. pkt., at sundhedspersoner med
patientens mundtlige eller skriftlige samtykke kan videregi-
ve oplysninger til patientvejledere pa patientkontorerne om
patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger til brug for radgivning og bi-
stand til patienten.

Det falger af § 198, stk. 3, at sundhedspersoner kan ind-
hente oplysninger om patientens helbredsforhold og gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i elek-
troniske systemer, nar 1) indhentningen er ngdvendig i for-
bindelse med analyse af rapportering om en utilsigtet haen-
delse i regionen eller kommunen eller pa det private syge-
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hus, 2) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regi-
onale eller kommunale administrative ledelse for behand-
lingsstedet har givet tilladelse til, at den pagaeldende person
kan foretage indhentningen, og 3) det er muligt efterfglgen-
de at identificere, at indhentningen er sket til brug for analy-
se af en utilsigtet haendelse.

Begrebet »helbredsoplysninger«, som anvendes i alle de
nevnte bestemmelser, omfatter f.eks. oplysninger om pa-
tientens sygdomsforlgb, diagnoser, kontakter med sundheds-
veaesenet, medicinforbrug el. lign.

Begrebet »gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger«, som ligeledes anvendes i alle de navnte be-
stemmelser, kan f.eks. veere oplysninger om patientens fami-
liere forhold, sociale problemer, strafbare forhold, geld,
indkomst- og skatteforhold.

Det foreslas, at »gvrige rent private forhold« udgar af be-
stemmelserne i § 40, stk. 1, § 41, stk. 1, 8§ 42 d, stk. 1, § 43,
stk. 1, 8 45 a, stk. 1, § 51, stk. 4, 1. pkt., og § 198, stk. 3.

Det bemerkes i den forbindelse, at begrebet »andre rent
private forhold« ligeledes fremgik af persondatalovens § 8,
stk. 1. Persondataloven blev ophavet med virkning fra 25.
maj 2018, jf. 8 46, stk. 2, i databeskyttelsesloven, men be-
grebet »andre rent private forhold« er ikke viderefgrt i data-
beskyttelsesloven, ligesom begrebet i gvrigt heller ikke an-
vendes i databeskyttelsesforordningen. | databeskyttelseslo-
ven anvendes begrebet falsomme oplysninger og almindeli-
ge personoplysninger. Fglsomme oplysninger er oplysnin-
ger, der er omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel
9, stk. 1, dvs. oplysninger om race eller etnisk oprindelse,
politisk, religigs eller filosofisk overbevisning eller fagfor-
eningsmassigt tilhgrsforhold samt genetiske data, biometri-
ske data med det formal entydigt at identificere en fysisk
person, helbredsoplysninger eller oplysninger om en fysisk
persons seksuelle forhold eller seksuelle orientering. Almin-
delige personoplysninger i databeskyttelsesloven omfatter
bade oplysninger, som er fortrolige uden at veere fglsomme,
men ogsé personoplysninger, som ikke er fortrolige.

Da begrebet »andre rent private forhold« ikke leengere an-
vendes i databeskyttelsesloven, og da der er en teet sammen-
haeng mellem reglerne i databeskyttelsesloven og sundheds-
loven, foreslas det, at udtrykket »gvrige rent private for-
hold« ligeledes udgar af sundhedsloven.

Der er alene tale om en sproglig &ndring, der har til for-
mal at forenkle bestemmelserne. Det bemerkes saledes, at
bade oplysninger, der efter de gaeldende bestemmelser i §
40, stk. 1, § 41, stk. 1, 8 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, § 45 g, stk.
1, 8 51, stk. 4, og § 198, stk. 3, vedrgrer »gvrige private for-
hold« og »andre fortrolige oplysninger« fortsat vil veere om-
fattet af sundhedspersoners tavshedspligt, jf. sundhedslo-
vens § 40, stk. 1. Det skyldes, at oplysninger, der karakteri-
seres som oplysninger vedrgrende »gvrige private forhold«
samtidig ogsa vil veere omfattet af begrebet »andre fortrolige
oplysninger«.

Det bemerkes i den forbindelse, at det afggrende for, om
en oplysning skal anses for fortrolig, vil vare en vurdering
af, om oplysningen efter den almindelige opfattelse i sam-

fundet bgr kunne forlanges unddraget offentlighedens kend-
skab, jf. straffelovens § 152 sammenholdt med forvaltnings-
lovens § 27. Fglsomme personoplysninger vil utvivisomt
veere fortrolige oplysninger. Herudover vil — som navnt
oven for — f.eks. oplysninger om patientens familigere for-
hold, sociale problemer, strafbare forhold, geeld, indkomst-
og skatteforhold veere fortrolige oplysninger.

Forslaget indebzrer siledes ikke indholdsmassige &n-
dringer, og forslaget andrer ikke p& vurderingen af, hvilke
oplysninger, der er omfattet af sundhedspersoners tavsheds-
pligt, jf. sundhedslovens § 40, stk. 1, eller pa hvilke oplys-
ninger, der under narmere angivne betingelser kan videregi-
ves eller indhentes efter bestemmelserne i § 41, stk. 1, § 42
d, stk. 1, 8 43, stk. 1, § 45 a, stk. 1,8 51, stk. 4, og § 198, stk.
3.

Til nr. 3

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., kan leger,
tandleeger, jordemgdre, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebe-
handlere med seerlig kompetence ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang indhente oplysninger om en
patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og an-
dre fortrolige oplysninger, nar dette er ngdvendigt i forbin-
delse med aktuel behandling af patienten. Adgangen til at
indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1, 1. pkt., omfatter sa-
vel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

En forudseetning for, at et elektronisk system er omfattet
af sundhedslovens § 42 a, er bl.a., at oplysningerne i det pa-
geeldende system oprindeligt er indsamlet til det formal at
understgtte den sundhedsfaglige behandling af de registrere-
de personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal,
som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra b. Dette
er i hvert fald tilfeldet for sd vidt angar elektroniske pa-
tientjournalsystemer, som indeholder oplysninger, der note-
res i forbindelse med behandling af patienter, og som er
ngdvendige for en god og sikker patientbehandling, jf. jour-
nalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed. Det vil ogsé
gare sig geeldende for den kliniske del af den felles infor-
mationsinfrastruktur, som oprettes i Nationalt Genomcenter,
ligesom det vil kunne vare tilfeeldet for systemer med andre
eller blandede formal, f.eks. patientadministrative systemer
eller Landspatientregisteret, som bade har administrative og
behandlingsunderstattende formal.

Efter sundhedslovens § 42 g, stk. 1, 2. pkt., kan sundheds-
ministeren fastsaette neermere regler om, at andre sundheds-
personer, der som led i deres virksomhed deltager i patie-
ntbehandling, kan indhente oplysninger efter reglerne i 1.
pkt. Bemyndigelsesbestemmelsen er pd nuveerende tids-
punkt udmgntet i bekendtggrelse nr. 13 af 11. januar 2013,
som giver kiropraktorer adgang til at indhente oplysninger
efter sundhedslovens § 42 g, stk. 1, 1. pkt.

I medfar af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end
de i stk. 1 navnte ved opslag i elektroniske systemer, hvori
adgangen for den pagaldende sundhedsperson teknisk er be-
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grenset til de patienter, der er i behandling pa samme be-
handlingsenhed, som den pagealdende sundhedsperson er til-
knyttet, i forngdent omfang indhente oplysninger som navnt
i stk. 1, om aktuel behandling, nar det er ngdvendigt i for-
bindelse med aktuel behandling af patienten.

I medfar af sundhedslovens § 42 a, stk. 3, kan andre sund-
hedspersoner, end de, der er nzvnt i stk. 1, og som er ansat
pa et behandlingssted med elektroniske systemer, der kun
indeholder oplysninger til brug for behandling, som gives pé
det pageeldende behandlingssted, ved opslag i sddanne syste-
mer i forngdent omfang indhente oplysninger, som navnt i
stk. 1, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel be-
handling af patienten. Det galder dog ikke, hvis behand-
lingsstedet har en sundhedsperson ansat, som er omfattet af
§42a, stk. 1.

Det folger endvidere af § 42 a, stk. 4, at ledelsen pa et be-
handlingssted kan give tilladelse til, at enkelte eller grupper
af sundhedspersoner, der er ansat pa det pagaldende be-
handlingssted, kan foretage opslag i elektroniske systemer
efter stk. 1. En sadan tilladelse kan kun gives til sundheds-
personer, der har behov for at kunne foretage opslag efter
stk. 1 med henblik pa at kunne varetage de funktioner og op-
gaver, som vedkommende er beskeftiget med. Beslutningen
skal fremga af en datasikkerhedsinstruks for behandlingsste-
det. Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sadanne
beslutninger skal gares offentligt tilgaengelige.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 5, giver herudover mulighed
for, at sundhedspersoner kan indhente oplysninger i elektro-
niske systemer efter en sakaldt verdispringsregel. Sund-
hedslovens § 42 a, stk. 6, giver desuden mulighed for, at
sundhedspersoner kan indhente oplysninger med patientens
samtykke. Leeger og sygehusansatte tandleeger kan under
disses ansvar tillige lade medicinstuderende indhente oplys-
ninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 5 og 6, jf. sund-
hedslovens § 42 a, stk. 8, og en sundhedsperson kan endvi-
dere under dennes ansvar lade sekreteerer yde teknisk bi-
stand til opslag i oplysninger, som den pagaldende sund-
hedsperson selv i medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1-8,
har adgang til, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 9.

Endelig er der efter sundhedslovens § 42 a, stk. 10, mulig-
hed for, at leeger og sygehusansatte tandleeger under disses
ansvar med patientens samtykke kan lade andre personer
end sundhedspersoner, som er ansat i sundhedsvesenet,
f.eks. for at yde en serlig paedagogisk og psykologisk stgtte
i forbindelse med aktuel behandling af en patient, indhente
oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., nar
det er ngdvendigt som led i den samlede sundhedsfaglige
indsats.

Bortset fra de tilfeelde, hvor der indhentes oplysninger ef-
ter vaerdispringsreglen, kan patienten frabede sig, at der ind-
hentes oplysninger, jf. sundhedslovens 42 a, stk. 7.

Ud over de begreensninger, der fglger direkte af den gel-
dende bestemmelse i sundhedslovens § 42 a, skal adgangen
til at indhente oplysninger i elektroniske systemer desuden
begrenses af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger,
idet de grundleggende principper i databeskyttelsesforord-

ningens artikel 5 om saglighed og proportionalitet og regler-
ne om behandlingssikkerhed i databeskyttelsesforordningen
forudsetter, at der alene gives den enkelte bruger adgang til
de oplysninger, som brugeren har behov for i sin opgavelgs-
ning. For en beskrivelse af den galdende bestemmelse i §
42 a henvises i gvrigt til punkt 2.1.1 i de almindelige be-
markninger.

Det foreslas at sundhedslovens § 42 a nyaffattes. Om bag-
grunden herfor henvises til punkt 2.2.2 i lovforslagets almin-
delige bemaerkninger.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 1, at sundheds-
personer ved opslag i elektroniske systemer i forngdent om-
fang skal kunne indhente oplysninger om en patients hel-
bredsforhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngd-
vendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Oplysninger om patientens helbredsforhold kan f.eks. vee-
re oplysninger om patientens sygdomsforlgb, diagnoser,
kontakter med sundhedsveasenet, medicinforbrug el. lign.
Andre fortrolige oplysninger kan f.eks. vare oplysninger om
familiemassige forhold, sociale forhold samt strafbare for-
hold.

Elektroniske systemer omfatter, som det ogsa er tilfeldet
efter geldende regler, systemer, hvor der er tale om en di-
rekte on-lineadgang. Hvis der er tale om, at oplysningerne
videregives manuelt eller elektronisk, vil der ikke veere tale
om adgang til elektroniske systemer. | disse situationer fin-
der de gvrige bestemmelser i sundhedslovens kapitel 9 an-
vendelse. Det er endvidere en forudsatning for at indhente
oplysninger i et givent system, at oplysningerne i systemet
oprindeligt er indsamlet til det formal at understgtte den
sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer (pa-
tienter), eller er indsamlet til et formal, som ikke er uforene-
ligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 5, stk. 2. Elektroniske systemer omfatter
dermed bl.a. elektroniske patientjournalsystemer, som inde-
holder oplysninger, der noteres i forbindelse med behand-
ling af patienter, og som er ngdvendige for en god og sikker
patientbehandling, jf. journalfgringspligten i 8 22 i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, herunder bl.a. laboratorie-, rantgen-, og henvis-
nings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplys-
ninger, og som derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Elektroniske systemer vil ogsa omfatte den kliniske del af
den fealles informationsinfrastruktur, som oprettes i Natio-
nalt Genomcenter og vil ogsa kunne vere systemer med an-
dre eller blandede formal, f.eks. patientadministrative syste-
mer eller Landspatientregisteret, som bade har administrati-
ve og behandlingsunderstgttende formal.

Begrebet elektroniske systemer vil tillige omfatte den fal-
les digitale infrastruktur, som foreslas oprettet, jf. lovforsla-
gets 8 1, nr. 16.

Forslaget indebzrer, at der efter omstendighederne vil
kunne gives sundhedspersoner adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger m.v. i administrative registre, som f.eks.
Landspatientregisteret, hvis det er ngdvendigt i forbindelse
med aktuel patientbehandling. Det skal dog i den forbindel-
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se bemarkes, at dette ikke vil indebere, at de pageeldende
sundhedspersoner har et retskrav pa at fa on-line adgang til
de administrative registre. Muligheden for at fa adgang til de
administrative registre skal saledes ses i sammenhang med
databeskyttelsesforordningens regler om behandlingssikker-
hed. Det er saledes den dataansvarlige, dvs. Sundhedsdata-
styrelsen for sd vidt angdr Landspatientregisteret, og den
foreslaede falles digitale infrastruktur, jf. lovforslagets § 1,
nr. 16, der har ansvaret for at treeffe tekniske og organisato-
riske foranstaltninger, der sikrer, at uvedkommende ikke far
adgang til oplysningerne. En eventuel adgang til registrene
vil veere betinget af, at der kan etableres et tilstreekkeligt sik-
kerhedsniveau for on-line adgang.

Sundhedspersoner skal forstds i overensstemmelse med
sundhedslovens § 6, og omfatter sdledes personer, der er
autoriserede i henhold til sarlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses
ansvar.

Personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgiv-
ning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, omfatter perso-
ner, der er autoriserede efter autorisationsloven, dvs. leger,
tandleeger, kiropraktorer, sygeplejersker, jordemgdre, social-
og sundhedsassistenter, ergoterapeuter, fysioterapeuter, bio-
analytikere, radiografer, kliniske digtister, bandagister, Kli-
niske tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlinseopti-
kere, optometrister, fodterapeuter og osteopater. Det bemeer-
kes, at autorisationsloven er &ndret, saledes at ogsa behand-
lerfarmaceuter med virkning fra 1. januar 2019 og ambulan-
cebehandlere med virkning fra 1. juli 2019, kan autoriseres
efter autorisationsloven, jf. 8 1, nr. 4, i lov om e&ndring af
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedslo-
ven og forskellige andre love, vedtaget af Folketinget den
27. november 2018. Psykologer, der er autoriserede i hen-
hold til psykologloven, er ogsa sundhedspersoner i sund-
hedslovens forstand, men kun i det omfang de udfarer sund-
hedsfaglige opgaver.

Autoriserede sundhedspersoner kan delegere opgaver,
som det er forbeholdt sundhedspersonen at udfare, til andre.
Den autoriserede sundhedsperson vil skulle sikre, at delega-
tionen sker i henhold til reglerne i bekendtgarelse nr. 1219
af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners
brug af medhjalp og vejledning nr. 115 af 11. december
2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af med-
hjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).
Men den autoriserede sundhedsperson kan ogsad overdrage
udfarelsen af opgaver, som det ikke er forbeholdt den auto-
riserede sundhedsperson at udfgre, til andre.

Personer, der er medhjeelp for en autoriseret sundhedsper-
son, og som har faet delegeret forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed, vil veere omfattet af begrebet sundhedsperson i
sundhedslovens § 6, og vil kunne indhente helbredsoplys-
ninger m.v. i forbindelse med udfarelse af denne forbeholdte
sundhedsfaglige virksomhed, hvis det er ngdvendigt i for-
bindelse med aktuel patientbehandling. En medicinstuderen-
de vil eksempelvis vere sundhedsperson i sundhedslovens
forstand, hvis han eller hun for leegen, efter de ovennavnte

regler om delegation af forbeholdt virksomhed, tager blod-
praver eller udleverer medicin som medhjeelp for en lege.

En person, der af en autoriseret sundhedsperson far over-
draget en sundhedsfaglig behandlingsopgave, som det ikke
er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfare, vil
ogsa veare omfattet af begrebet sundhedsperson i sundheds-
lovens 8 6. Som eksempel kan navnes en situation, hvor en
person, der ikke selv er autoriseret sundhedsperson, udfarer
opgaver efter anvisninger fra en sygeplejerske som led i lgs-
ningen af de sygeplejefaglige opgaver pa behandlingsstedet.

Sygeplejersker har ikke et forbeholdt virksomhedsomréade
efter autorisationsloven, men i den situation, hvor en syge-
plejerske f.eks. konkret overdrager til en social- og sund-
hedshjelper at udfere almindelig sarpleje af en patient, vil
social- og sundhedshjelperen vare sundhedsperson.

En medicinstuderende, der af en leege far overdraget en
sundhedsfaglig behandlingsopgave, vil vare sundhedsper-
son uanset om den behandlingsopgave, som den medicinstu-
derende har faet overdraget omfatter leegens forbeholdte
virksomhed eller ej. Den medicinstuderende vil saledes ek-
sempelvis ogsa vere sundhedsperson i situationer, hvor den
medicinstuderende har faet overdraget at leegge gips pé en
patient eller en opgave vedrgrende maling af vitalparametre.

Der gelder ikke specifikke uddannelsesmassige krav til
personer, der udfarer opgaver som medhjelp for en autori-
seret sundhedsperson. Som det fremgar af eksemplerne
ovenfor, vil personer, som enten er under uddannelse eller er
uden en sundhedsfaglig uddannelse, kunne veere sundheds-
personer i sundhedslovens forstand.

Med aktuel behandling menes aktuel undersagelse, diag-
nosticering, sygdomsbehandling, genoptrening, sundheds-
faglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold
til den enkelte patient, jf. sundhedslovens § 5. Aktuel be-
handling omfatter mere end, at en patient befinder sig fysisk
pa et behandlingssted. Aktuel behandling omfatter ogsa for-
beredelse. Det betyder f.eks., at aktuel behandling starter,
nar der er en aftale om behandling. Det kan veere, at patien-
ten har bestilt tid, at patienten har anmodet om receptforny-
else, eller at en ambulance er pa vej ind til hospitalet. Pa-
tienten vil ogsa i kraft af en henvisning til et behandlings-
sted, f.eks. et hospital eller en speciallege, vare at betragte
som veerende i aktuel behandling pa dette behandlingssted.

Sundhedspersoner har efter det foreslaede § 42 a, stk. 1,
adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer
med henblik pa forberedelse af konsultationen/den fysiske
behandling, ligesom der er adgang til — efter konsultationen
— at sla op med henblik pa at se prevesvar og give tilbage-
melding til patienten, sende recepten m.v. efter, at patienten
er gaet. Selvom en patient udebliver eller aflyser en aftale,
vil indhentning af helbredsoplysninger m.v. i elektroniske
systemer med henblik pa forberedelse af den senere aflyste
aftale, vaere omfattet af det foreslaede § 42 a, stk. 1.

Omfattet af begrebet aktuel behandling er tillige telemedi-
cinske lgsninger, hvor en patient selv foretager behandlings-
relaterede malinger, eksempelvis maling af blodtryk, og
hvor en sundhedsperson overvager og sundhedsfagligt vur-
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derer disse malinger med henblik pa eventuel tilpasning af
medicin, eller med henblik pa at vurdere, hvorvidt det er
ngdvendigt for patienten at fremmgde i konsultationen eller
andet, der relaterer sig til behandlingen.

Bestemmelsen vil alene regulere sundhedspersoners ad-
gang til at indhente og genanvende helbredsoplysninger
m.v., som hidrgrer fra andre. Den foresldede bestemmelse
regulerer saledes ikke den situation, hvor en sundhedsperson
i form af opslag genanvender oplysninger, som
vedkommende selv har journalfgrt. Et sddant opslag skal
alene ske i overensstemmelse med reglerne i databeskyttel-
sesforordningen og databeskyttelsesloven, som bl.a. giver
mulighed for at behandle oplysninger i forbindelse med pa-
tientbehandling, jf. databeskyttelseslovens § 7, stk. 3. Der
henvises i den forbindelse til punkt 2.1.5 i de almindelige
bemaerkninger.

Det bemeerkes imidlertid i den forbindelse, at hvis sund-
hedspersonens egne journalfgrte oplysninger indgar i et sy-
stem, hvor ogsa andre sundhedspersoner indtaster journalop-
lysninger, som det eksempelvis er tilfeldet i elektroniske
patientjournaler, der understatter tveerfagligt samarbejde, vil
opslag pa oplysninger, der er indtastet af andre end den pa-
geldende sundhedsperson, skulle ske i overensstemmelse
med den foresldede bestemmelse. Det vil i praksis betyde, at
adgangen til at indhente helbredsoplysninger i elektroniske
patientjournaler, hvor flere forskelige sundhedspersoner ind-
taster oplysninger, altid vil skulle faglge reglerne i sundheds-
lovens § 42 a. Det vil f.eks. vare tilfeldet for de elektroni-
ske patientjournaler i regionerne.

Forslaget skal i gvrigt ses i sammenhang med, at den da-
taansvarlige region, privatpraktiserende lege m.fl. efter da-
tabeskyttelsesforordningens regler er forpligtet til — gennem
systemtekniske og organisatoriske foranstaltninger — at sik-
re, at personer, der er ansat pa det pageldende behandlings-
sted, kun ma fa adgang til de helbredsoplysninger m.v., som
vedkommende har brug for i forbindelse med behandling af
patienten. Der henvises i den forbindelse til punkt 2.2.2 i
lovforslagets almindelige bemarkninger og bemarkninger-
ne nedenfor vedrgrende § 42 a, stk. 4.

I kravet om, at indhentning kan ske i forngdent omfang,
ligger endvidere, at hvis et elektronisk system er indrettet
sdledes, at den pagaldende sundhedsperson ved opslag i sy-
stemet farst praesenteres for en oversigt over de konkrete op-
lysninger, som vil kunne sgges frem pa et dybereliggende
niveau i systemet, mé den pagaldende kun sl& op pé de kon-
krete oplysninger, hvis vedkommende ud fra oversigten vur-
derer, at der er et fagligt behov for at se de konkrete oplys-
ninger.

Den pagaldende sundhedsperson, der indhenter helbreds-
oplysninger m.v. efter bestemmelsen, vil ogsa kunne anven-
de oplysningerne, som indhentes ved opslaget, herunder vi-
deregive oplysningerne til andre, hvis betingelserne efter de
gvrige bestemmelser i sundhedslovens kapitel 9 er opfyldt.
Der geelder i den forbindelse et almindeligt krav om saglig-
hed og ngdvendighed, jf. databeskyttelsesforordningens arti-
kel 5.

Det bemazrkes i den forbindelse, at den sundhedsperson,
der har ansvaret for oplysningerne — som det ogsa er tilfel-
det i dag — vil kunne indhente helbredsoplysninger m.v.,
hvis indhentningen er en forudsatning for at kunne videregi-
ve oplysninger i forbindelse med patientbehandling efter
den gzldende bestemmelse i sundhedslovens § 41.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 2, at sundheds-
personer endvidere kan indhente oplysninger om helbreds-
forhold og andre fortrolige oplysninger, hvis indhentningen
er ngdvendig til berettiget varetagelse af en dbenbar almen
interesse eller af veasentlige hensyn til patienten, herunder
en patient, der ikke kan varetage sine interesser, sundheds-
personen eller andre.

Bestemmelsen giver mulighed for, at sundhedspersoner
kan indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige oplys-
ninger efter en sakaldt verdispringsregel. Indhentning af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter
denne bestemmelse vil kun kunne ske i de situationer, der er
opregnet i bestemmelsen, hvor der foreligger serligt tungt-
vejende grunde, som overstiger hensynet til patientens ret til
fortrolighed.

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger af hensyn til varetagelse af en &benbar almen
interesse, hvorved forstads brede samfundsmaessige interes-
ser, vil kun sjeldent kunne finde sted, men vil eksempelvis
kunne vare berettiget i serlige situationer, hvor det som led
i ivaerksattelse af foranstaltninger mod smitsomme sygdom-
me er ngdvendigt at indhente helbredsoplysninger m.v. Der
henvises i den forbindelse til lov om foranstaltninger mod
smitsomme og andre overfagrbare sygdomme (lovbekendtge-
relse nr. 814 af 27. august 2009).

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger af vasentlige hensyn til patienten selv kan ek-
sempelvis vere berettiget i situationer, hvor en patient har
frabedt sig indhentning af helbredsoplysninger, men hvor
det er ngdvendigt af hensyn til behandling af patienten at
indhente oplysninger, og hvor patienten samtidig pa grund
af sin tilstand er ude af stand til at give samtykke til indhent-
ning af helbredsoplysninger. Tilstanden kan f.eks. bestd i
bevidstlgshed, alderdomssveekkelse eller manglende moden-
hed kombineret med, at det er umuligt eller uforholdsmaes-
sigt vanskeligt eller tidskreevende at indhente samtykke fra
en person, som efter sundhedslovens § 14 kan indtraede i pa-
tientens rettigheder.

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger af vasentlige hensyn til sundhedspersonen vil
f.eks. kunne vare berettiget i en situation, hvor
vedkommende sundhedsperson har en berettiget interesse i
at fa kendskab til oplysninger om en patient for at kunne
ivaerksaette forngdne beskyttelsesforanstaltninger.

Bestemmelsen vil desuden kunne finde anvendelse i situa-
tioner, hvor indhentningen er ngdvendig til berettiget vareta-
gelse af hensyn til andre. Den foresléede bestemmelse vil
f.eks. veere relevant i tilfeelde, hvor sundhedspersonen gar
sig bekendt med specifikke helbredsoplysninger om en tidli-
gere patient, som har haft en sammenlignelig helbredstil-



36

stand, til brug for diagnosticeringen af en anden patient, som
sundhedspersonen aktuelt har i behandling. Indhentningen
af sddanne oplysninger om andre tidligere patienters sam-
menlignelige helbredstilstande vil saledes kunne bruges som
beslutningsstgtte i forbindelse med behandling af en anden
patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.

Bestemmelsen vil ogséd kunne vere relevant i tilfelde,
hvor en sundhedsperson gnsker at indhente helbredsoplys-
ninger m.v. til brug for en vurdering af, om den patient, som
oplysningerne vedrgrer, eller dennes familiemedlemmer li-
der af en alvorlig genetisk betinget sygdom med vasentlige
konsekvenser for den enkeltes liv eller helbred. Der sigtes til
situationer, hvor patienten eller dennes familiemedlemmer
kan have en betydelig risiko for at lide af en sadan alvorlig
genetisk betinget sygdom, og hvor helbredsoplysningerne —
ofte sammenholdt med helbredsoplysninger om de andre fa-
miliemedlemmer — vil kunne bidrage til at fastsla dette i for-
hold til patienten selv eller familiemedlemmerne.

Det er forudsat, at der skal vare tale om situationer, hvor
den patient, som oplysningerne vedrarer, ikke selv er i et ak-
tuelt behandlingsforlgb, og hvor sundhedspersonen derfor
ikke vil kunne indhente de ngdvendige helbredsoplysninger
efter den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, som fast-
seetter, at sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysnin-
ger m.v. i elektroniske systemer i forngdent omfang, nar det
er ngdvendigt i forbindelse med aktuel patientbehandling.

Indhentning af oplysninger om en patient i situationer,
hvor det ikke er ngdvendigt af hensyn til patientens aktuelle
behandlingsforlgb, vil som udgangspunkt kraeve samtykke
fra patienten, jf. den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 3.
Men der kan forekomme situationer, hvor der af etiske grun-
de ikke bgr indhentes samtykke til indhentningen, fordi det
— pa det tidspunkt, hvor indhentningen sker — vil give anled-
ning til ungdig bekymring hos de pageldende, idet det end-
nu ikke er muligt at fortzelle de pagaeldende, om de lider af
den alvorlige genetisk betingede sygdom eller ej. Det vil
veere en forudsatning for at kunne indhente helbredsoplys-
ninger m.v. i tilfelde, hvor der er tale om alvorlige, genetisk
betingede sygdomme, at der er en rimelig grad af sandsyn-
lighed for, at ogsa familiemedlemmer har den genetiske dis-
position. Herudover er det en forudsetning, at der foreligger
en sikker dokumenteret sammenhang mellem den genetiske
disposition og sygdomsudviklingen, og at de tests, som be-
nyttes for at fastsla den genetiske disposition, er sikre. Ende-
lig er det en forudsatning, at sygdommen i vaesentlig grad
kan forebygges eller behandles.

Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til varetagelse af
vaesentlige hensyn til pargrende kan desuden efter omsten-
dighederne veere berettiget, hvis en patient lider af en smitte-
farlig sygdom og ikke vil give samtykke til, at pargrende,
som udsattes for smitterisiko, far oplysning om sygdom-
men. Det samme vil kunne veare tilfeldet i den situation,
hvor en person er blevet serligt udsat for smitte (f.eks. ved
at have faet en stikskade) fra en person, som formodes at ha-
ve smitsom leverbetendelse eller anden alvorlig smitsom
sygdom, eller pd anden méde er blevet serlig udsat for smit-
te. Hvis indhentning af helbredsoplysninger m.v. om den

smittebarende person er ngdvendig med henblik pa behand-
ling af den smittede, og den registrerede patient ikke giver
samtykke eller ikke umiddelbart kan findes, kan der ske ind-
hentning efter bestemmelsen.

Berettigelsen til at indhente helbredsoplysninger i sddanne
situationer legitimeres af, at der er tale om et vaesentligt hen-
syn til andre. Der kan ligge veesentlige veerdifulde oplysnin-
ger i andres journaler, som kan veere afggrende for at kunne
behandle en aktuel patient ud fra de optimale forudsatnin-
ger, eventuelt med risiko for, at manglende viden vedrgren-
de den aktuelle sygdom vil kunne medfere fejlbehandling,
som i veerste fald kan veere livsfarlig for patienten. Anven-
delsen af den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2, vil —
som navnt ovenfor — forudsatte en konkret afvejning af
modstaende hensyn, dvs. veasentlige hensyn til den patient,
der aktuelt er i behandling over for hensynet til den tidligere
patients krav pa fortrolighed.

Idet den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2, er en veer-
dispringsregel, er det ikke muligt for patienten at frabede sig
indhentning af oplysninger i medfar af det foreslaede stk. 5.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 3, at sundheds-
personer og andre personer, der efter lovgivningen er under-
givet tavshedspligt ved opslag i elektroniske systemer med
patientens samtykke kan indhente helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af
patienter.

Bestemmelsen vil give mulighed for, at patienten — lige-
som det er tilfeldet efter geeldende regler — kan give sam-
tykke til, at en eller flere sundhedspersoner kan indhente
helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling af
patienter i andre situationer end de, der er ngevnt i stk. 1 og
2. Behandling forstds som undersggelse, diagnosticering,
sygdomsbehandling, fadselshjalp, genoptraening, sundheds-
faglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold
til den enkelte patient, jf. sundhedslovens § 5.

Den foresléede bestemmelse vil bl.a. kunne tenkes an-
vendt i tilfelde, hvor patienten gerne vil give samtykke til,
at en sundhedsperson i kommunen kan indhente helbredsop-
lysninger m.v. med henblik p& vurdering af, om patienten
kan have behov for tilbud om forebyggende sundhedsfaglig
behandling. Hvis patienten allerede er i et aktuelt behand-
lingsforlgb i kommunalt regi, vil den autoriserede sundheds-
person kunne indhente helbredsoplysninger m.v. direkte i
medfar af den foresldede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, sa-
fremt det er ngdvendigt i forbindelse med den aktuelle be-
handling af patienten. Men hvis patienten ikke er i aktuel
behandling hos kommunen, vil patienten med den foreslaede
bestemmelse i § 42 a, stk. 3, f.eks. kunne give samtykke til,
at en kommunalt ansat sundhedsperson, f.eks. en sygeple-
jerske, kan indhente helbredsoplysninger m.v. med henblik
pa eventuel fremtidig forebyggende patientbehandling.

Det vil f.eks. kunne veere relevant i en situation, hvor en
&ldre borger har modtaget behandling hos patientens prakti-
serende leege i forbindelse med, at patienten har braekket
héndleddet, og patienten i den forbindelse kunne have gavn



37

af, at kommunen har mulighed for at falge borgeren teettere
med henblik pa eventuelt at tilbyde en forebyggende indsats.

Bestemmelsen giver mulighed for, at sundhedspersoner
med patientens samtykke kan indhente oplysninger i forbin-
delse med behandling af patienten selv, men ogsa til be-
handling af andre patienter, f.eks. patientens pargrende.

Bestemmelsen vil desuden give mulighed for, at andre
personer (end sundhedspersoner), der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, med samtykke fra patienten ind-
henter oplysninger, hvis det er ngdvendigt i forbindelse med
den samlede behandling af patienten.

Bestemmelsen vil give mulighed for — som et alternativ
til, at behandlingsstedets ledelse giver tilladelse til, at andre
personer end sundhedspersoner far adgang til at indhente
oplysninger efter den foreslaede § 42 a, stk. 4 — med sam-
tykke fra patienten kan indhente helbredsoplysninger mv.,
safremt det er ngdvendigt i forbindelse med den samlede be-
handling af patienten.

Det foreslas med indsattelse af § 42 a, stk. 4, at andre per-
soner, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt,
ved opslag i elektroniske systemer kan indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis det er ngdvendigt af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis det er
ngdvendigt med henblik pa at yde teknisk bistand til sund-
hedspersoner omfattet af stk. 1, i det omfang ledelsen pa be-
handlingsstedet har givet tilladelse hertil.

Til forskel fra sundhedspersoner, som er omfattet af den
foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, kraeeves der sdledes
efter forslaget en tilladelse fra ledelsen pad behandlingsste-
det, hvis andre end sundhedspersoner skal have adgang til at
foretage opslag i elektroniske systemer.

Begrebet behandlingssted skal forstas i overensstemmelse
med sundhedslovens § 213 ¢ og § 2 i bekendtgarelse nr. 976
af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og til-
syn med offentlige og private behandlingssteder m.v., og be-
grebet behandlingssted omfatter saledes bl.a. sygehusenhe-
der, plejecentre, sociale tilbud, centre for misbrugsbehand-
ling, genoptraeningscentre, hjemmesygepleje, sundhedspleje,
almen legepraksis, specialleegepraksis, fysioterapiklinikker
m.v.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende niveau, dvs. f.eks. sygehusledelsen,
klinikledelsen eller lignende. Det kan ogsa vere den gverste
kommunale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeple-
jen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker
falles ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning
om tilladelse efter bestemmelsen. Der er séledes ikke hjem-
mel til, at en afdelingslaege eller f.eks. en administrerende
overlaege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til an-
satte med tilknytning til den pdgealdendes eget, afgreensede
administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre
ord krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i
den samlede organisation, der eventuelt har behov for ad-
gang til at foretage opslag i elektroniske systemer efter stk.
1. Bestemmelsen er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen

af de enkelte afdelinger afgiver indstillinger, og i gvrigt tag-
es med pa rad. De konkrete tilladelser skal veere tilgengeli-
ge i forbindelse med myndighedskontrol (fra f.eks. Styrelsen
for Patientsikkerhed). Det er ikke et krav, at tilladelser skal
geres offentligt tilgeengelige.

| forbindelse med ledelsens vurdering af, om det er ngd-
vendigt at give andre end sundhedspersoner adgang til selv-
steendigt at indhente oplysninger ved opslag i elektroniske
systemer, er det vaesentligt at vaere opmarksom pd, at i de
tilfelde, hvor personer, der ikke er undergivet en autorisati-
onsordning, har behov for at indhente helbredsoplysninger
m.v. i elektroniske systemer, vil der ofte veere tale om, at de
pagaldende personer varetager sundhedsfaglig behandling,
jf. sundhedslovens § 5, pa en autoriseret sundhedspersons
ansvar, jf. sundhedslovens § 6. | de situationer vil de pageel-
dende personer vaere sundhedspersoner, og de vil derfor ha-
ve mulighed for at foretage opslag i elektroniske systemer
efter den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, safremt det
er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patien-
ten.

Den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 4, vedrarer séle-
des de tilflde, hvor personer, der ikke er autoriserede i hen-
hold til seerlig lovgivning, og som ikke udfgrer sundhedsfag-
lig behandling pa en autoriseret sundhedspersons ansvar,
men hvor det alligevel vurderes ngdvendigt, at de pageelden-
de personer har adgang til at indhente helbredsoplysninger
m.v. ved opslag i elektroniske systemer af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten.

Andre personer end sundhedspersoner kan f.eks. vere sy-
gehusfarmaceuter. Det bemerkes i den forbindelse, at apote-
kerveaesenet er en del af sundhedsvasenet, men er reguleret i
legemiddellovgivningen, herunder apotekerloven og laege-
middelloven, og ikke i sundhedsloven. Apotekere og farma-
ceuter anses ikke som sundhedspersoner efter sundhedslo-
ven, fordi de ikke er autoriserede i henhold til autorisations-
loven, ligesom de heller ikke — som led i deres opgavevare-
tagelse efter apotekerloven og legemiddelloven — udfarer
sundhedsfaglige opgaver.

Apoteks- og sygehusansatte farmaceuter handler endvide-
re i deres almindelige opgavevaretagelse (medicinudleve-
ring mm.) pa eget ansvar og ikke pa en autoriseret sund-
hedspersons, f.eks. en laeges, ansvar. Disse personalegrupper
handler derfor som udgangspunkt ikke som sundhedsperso-
ner i sundhedslovens forstand. Farmaceuter vil dog i na&rme-
re bestemte sammenhange undtagelsesvis kunne varetage
sundhedsfaglige opgaver pa sundhedspersonens ansvar, og i
disse sammenhange vil de da optreede som sundhedsperso-
ner og Vil kunne indhente helbredsoplysninger m.v. efter det
foresléede § 42 a, stk. 1.

Det bemarkes desuden, at autorisationsloven er @ndret,
saledes at behandlerfarmaceuter med virkning fra 1. januar
2019, kan autoriseres efter autorisationsloven, jf. § 1, nr. 4, i
lov om &ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksom-
hed, sundhedsloven og forskellige andre love, vedtaget af
Folketinget den 27. november 2018.
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Safremt ledelsen af behandlingsstedet, f.eks. sygehusle-
delsen, vurderer, at det er ngdvendigt for sygehusansatte far-
maceuter at fa adgang til at indhente oplysninger om en pa-
tients helbredsforhold m.v. i den elektroniske patientjournal
i forbindelse med behandling af patienten, vil sygehusledel-
sen kunne give tilladelse hertil efter den foreslaede bestem-
melse i sundhedslovens § 42 a, stk. 4. Denne mulighed sva-
rer i gvrigt til sundhedslovens 8§ 157, stk. 4, hvoraf det frem-
gar, at sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der ef-
ter udpegning af sygehusledelsen af patient- og lsegesikker-
hedsmassige grunde foretager medicingennemgang eller
medicinafstemning, kan fa adgang til de oplysninger, der er
registreret om patienten i det feelles medicinkort (FMK), nar
dette er ngdvendigt for den pagaldendes behandling af pa-
tienten.

Andre personer kan desuden vare kliniske akademikere,
som f.eks. bioinformatikere eller molekylerbiologer, der ud-
farer genetiske analyser til brug for diagnosticering, uden at
dette sker pa en leeges ansvar.

Andre personer end sundhedspersoner kan herudover
f.eks. veere paedagoger og socialradgivere, der ikke er sund-
hedspersoner, men som deltager i den samlede sundhedsfag-
lige indsats, og hvor indhentning af helbredsoplysninger
m.v. derfor er ngdvendig som led i den samlede aktuelle be-
handling af patienten. Bestemmelsen vil saledes ikke kunne
anvendes til at give tilladelse til, at personer, der udfarer op-
gaver efter serviceloven, kan fa adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger. Det bemarkes, at i det omfang denne
gruppe af fagpersoner udfarer sundhedsfaglig behandling pa
en autoriseret sundhedspersons ansvar, vil de vare sund-
hedspersoner, og dermed veere omfattet af adgangen til at
indhente helbredsoplysninger m.v. efter den foreslaede be-
stemmelse i § 42 a, stk. 1. Der henvises for sa vidt angar be-
grebet sundhedspersoner til bemarkningerne til den foresla-
ede bestemmelse i § 42 a, stk. 1.

Men i det omfang séddanne faggrupper udfarer paedagogi-
ske stattefunktioner til patientbehandlingen i sundhedsvese-
net, som er ngdvendige som led i den samlede sundhedsfag-
lige indsats over for patienten, kan ledelsen pa behandlings-
stedet give tilladelse til indhentning af helbredsoplysninger
m.v. efter den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 4. Et ek-
sempel herpa kan vaere en paedagogisk fagperson, som bistar
det sundhedsfaglige team med en sveert retarderet mindre-
arig patient, eller som er involveret i den psykiatriske be-
handling af et barn, eller som yder stgtte til genoptraening af
en voksen med hjerneskade. Det vil efter omstaendighederne
ogsa kunne vere en talepaedagog, der bistr i forbindelse
med genoptraning. Det er en forudsatning for at kunne an-
vende bestemmelsen, at der er en teet sammenhang med den
sundhedsfaglige behandling, som patienten modtager. Det er
endvidere en betingelse, at ledelsen vurderer, at den pagel-
dende fagperson, som yder stgttefunktionen, har behov for
selv at kunne indhente helbredsoplysninger m.v. om patien-
ten ved opslag i den elektroniske patientjournal. Det er séle-
des ikke i alle tilfeelde, at de pagaeldende fagpersoner vil ha-
ve behov for selv at kunne indhente oplysningerne. Det be-
maerkes i den forbindelse, at der er hjemmel i sundhedslo-

vens 8 43, stk. 1, til, at sundhedspersoner med patientens
samtykke kan videregive oplysninger til andre formal end
patientbehandling. Som eksempler pa fagpersoner, der som
udgangspunkt ikke kan forventes at have behov for at ind-
hente helbredsoplysninger m.v. i patientjournaler med hen-
blik pa at varetage stattefunktioner i forbindelse med patie-
ntbehandlingen, kan navnes lerere og praester. Safremt sa-
danne faggrupper har behov for oplysninger om patientens
helbredsforhold m.v., vil oplysningerne saledes kunne vide-
regives med patientens samtykke efter sundhedslovens § 43,
stk. 1. Det kan ogsa indgd i overvejelserne af, hvilke fag-
grupper, der skal have adgang til at indhente oplysninger ef-
ter den foreslaede bestemmelse, at der med hjemmel i den
foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 3, til at andre personer
end sundhedspersoner med samtykke kan indhente helbreds-
oplysninger m.v. i elektroniske systemer i forbindelse med
behandling af patienten.

Ledelsen af behandlingsstedet vil endvidere kunne give
tilladelse til, at andre personer, f.eks. sekreterer, kan ind-
hente oplysninger i elektroniske systemer med henblik pé at
yde teknisk bistand til sundhedspersoners opslag i elektroni-
ske systemer. Det bemaerkes i den forbindelse, at denne mu-
lighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet kan give tilladel-
se til, at sekreteerer kan yde teknisk bistand, ikke a&ndrer ved
den autoriserede sundhedspersons journalfgringspligt — og
ansvar. Der henvises i den forbindelse til reglerne i autorisa-
tionsloven og journalferingsbekendtgarelsen.

Medicinstuderende — eller andre studerende inden for om-
rader, der kan fare til en autorisation efter autorisationsloven
— vil, nar de virker som medhjelp for en autoriseret sund-
hedsperson, selv vare sundhedspersoner i henhold til sund-
hedsloven, og vil dermed kunne indhente oplysninger, hvis
betingelserne i den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, i
gvrigt er opfyldt.

I nogle tilfeelde udferer den studerende ikke selvstendigt
funktioner pa vegne af en sundhedsperson, f.eks. nar en me-
dicinstuderende sammen med laegen observerer eller foreta-
ger undersggelser pa stuegang. | den situation udfarer den
studerende ikke opgaver pé leegens ansvar og er séledes ikke
sundhedsperson i sundhedslovens forstand. Safremt der vur-
deres at veere behov for, at den medicinstuderende i situatio-
ner, hvor den medicinstuderende ikke handler pé lzegens an-
svar, skal bistd den autoriserede sundhedsperson med at ind-
hente oplysninger i medfar af den foresldede bestemmelse i
§ 42 a, stk. 1, vil ledelsen pa behandlingsstedet kunne give
tilladelse hertil i medfar af den foresldede bestemmelse i §
42 3, stk. 4.

Det er herudover en forudsetning, at den dataansvarlige
region, privatpraktiserende laege, centrale sundhedsmyndig-
hed m.fl. overholder databeskyttelsesforordningens regler
om behandlingssikkerhed. Det er saledes et krav efter data-
beskyttelsesforordningen, at den dataansvarlige etablerer et
sikkerhedsniveau, som passer til de risici, der er forbundet
med behandlingen af personoplysningerne. Det bemaerkes i
den forbindelse, at et eksempel pa en relevant risiko ved be-
handlingen af personoplysninger er risikoen for, at uved-
kommende far adgang til personoplysninger, og »uvedkom-
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mende« i den sammenhang kan bade veere uvedkommende
intern adgang og uvedkommende ekstern adgang. Den data-
ansvarlige region, privatpraktiserende leege m.v., skal sale-
des gennem passende organisatoriske og systemtekniske for-
anstaltninger, herunder gennem brugerautorisationer m.v.,
sikre, at de pagaldende personer, som far tilladelse efter den
foreslaede § 42 a, stk. 4, alene far adgang til de helbredsop-
lysninger m.v., som de pageldende har behov for, til at kun-
ne udfgre deres arbejdsopgaver. Det vil sdledes navnlig bero
pa en vurdering af databeskyttelsesretlige regler, om og i gi-
vet fald i hvilket omfang en tilladelse efter sundhedslovens
§ 42 a, stk. 4, f.eks. kan gives til flere eller alle sekreterer pa
en bestemt afdeling eller et bestemt sygehus. Der henvises i
gvrigt til databeskyttelsesforordningens regler om behand-
lingssikkerhed i punkt 2.1.5.2 i de almindelige bemarknin-
ger.

Ud over en tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet,
som skal veere givet inden for de rammer, som er navnt
ovenfor, er det en betingelse, at de pagaldende personer ef-
ter lovgivningen er underlagt tavshedspligt. Denne tavsheds-
pligt kan enten faglge af sundhedslovens § 40 eller af de al-
mindelige regler om tavshedspligt i forvaltningslovens § 27,
herunder tavshedspaleag efter forvaltningslovens § 27, stk. 6.
Det er herudover en forudsatning, at den dataansvarlige re-
gion, privatpraktiserende leege m.v. alene giver de pagel-
dende personer adgang til at foretage opslag til udfgrelse af
opgaver, der ligger inden for rammerne af databeskyttelses-
lovens § 7, stk. 3, hvorefter behandling af oplysninger om-
fattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan
ske, hvis behandling af oplysninger er ngdvendig med hen-
blik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af
lzege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-
ne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, jf. databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h. Det bemaer-
kes i den forbindelse, at bl.a. apoteksvirksomhed er omfattet
af den samlede sundhedstjeneste og dermed omfattet af be-
stemmelsen i databeskyttelseslovens § 7, stk. 3. Det bemar-
kes endvidere, at denne begraensning indebeerer, at den fore-
sldede bestemmelse ikke vil kunne bruges til, at ledelsen pa
et behandlingssted giver tilladelse til, at personer indhenter
oplysninger i elektroniske systemer med henblik pa udfarel-
sen af opgaver efter sociallovgivningen.

Det foreslas desuden med indsettelse af § 42 a, stk. 5, at
patienten skal kunne frabede sig, at der indhentes oplysnin-
ger efter stk. 1 og 4. Forslaget indeberer, at patienten vil
kunne frabede sig, at en sundhedsperson indhenter helbreds-
oplysninger m.v. efter det foreslaede stk. 1. Forslaget inde-
beerer endvidere, at patienten vil kunne frabede sig, at andre
personer, der af ledelsen p& behandlingsstedet har faet ad-
gang til at foretage opslag i elektroniske systemer, kan ind-
hente helbredsoplysninger efter det foreslaede stk. 4. Andre
personer kan som navnt ovenfor under bemarkningerne til
det foreslaede § 42 a, stk. 4, f.eks. vaere sekreterer eller me-
dicinstuderende.

Hvorvidt en teknisk adgang konkret ma benyttes til at ind-
hente oplysninger, vil sdledes afhange af, i hvilket omfang
patienten har frabedt sig indhentning af oplysningerne.

Patienten vil efter stk. 5 generelt kunne frabede sig, at
sundhedspersoner og andre personer indhenter helbredsop-
lysninger m.v. om vedkommende i elektroniske systemer. |
nogle tilfeelde vil det i realiteten indebeere, at patienten fra-
beder sig behandling. | andre tilfeelde vil behandlingen kun-
ne ske, men pa et begraenset grundlag.

Afhengigt af, hvad der er teknisk muligt, vil patienten
kunne frabede sig, at en sundhedsperson — eller flere be-
stemte sundhedspersoner, f.eks. en bestemt lzege eller syge-
plejerske pa en sygehusafdeling, i et sundhedsfagligt team
eller lignende — indhenter oplysninger efter stk. 1.

Afhangigt af, hvad der er teknisk muligt, vil patienten
endvidere kunne frabede sig, at oplysninger fra en bestemt
enhed, f.eks. et sygehus eller en afdeling pa et sygehus eller
lign., kan indhentes, ligesom patienten kan frabede sig ind-
hentning af oplysninger fra et bestemt tidsrum.

Det forudszettes, at patienterne informeres om deres ret til
at frabede sig indhentning af oplysninger.

Denne information kan gives direkte af de pagaldende lee-
ger, sygeplejersker eller andre sundhedspersoner, der har pa-
tienten i behandling, men informationen kan ogséa gives i
mere generel form, f.eks. ved patientinformationsmateriale
pa behandlingsstedets hjemmeside, i form af brochurer eller
anden skriftlig vejledning, typisk i forbindelse med, at pa-
tienten giver informeret samtykke til selve behandlingen, jf.
sundhedslovens § 15. Information om frabedelse kan ogsa
gives pad den hjemmeside, hvor frabedelsen registreres,
f.eks. pd sundhed.dk. En sddan information vil vere til-
straekkelig.

Hvis en patient ikke selv er i stand til at frabede sig, at der
indhentes helbredsoplysninger m.v., indtreeder den eller de
personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i pa-
tientens rettigheder, jf. sundhedslovens 8§ 14, i det omfang
det er ngdvendigt for at varetage patientens interesser i den
pagaeldende situation.

Patienterne har desuden efter sundhedslovens § 16, stk. 1,
ret til at fa information om deres helbredstilstand og om be-
handlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikatio-
ner og bivirkninger. Denne ret til information omfatter tilli-
ge en ret til at fa information om de mulige konsekvenser
for behandlingsmulighederne, hvis patienten frabeder sig
indhentning af oplysninger. Patienten har herunder ret til at
fa information om de mulige konsekvenser for risikoen for
komplikationer og bivirkninger.

Hvis en patient har frabedt sig indhentning og/eller videre-
givelse af helbredsoplysninger, mé sundhedspersonalet vur-
dere, om det er muligt at gennemfgre behandlingen uden de
oplysninger, som patienten har frabedt sig bliver indhentet
eller videregivet. Patienten skal i den forbindelse informeres
om, hvilke konsekvenser en manglende indhentning eller vi-
deregivelse af helbredsoplysninger m.v. vil kunne fa for den
fortsatte behandling af patienten.
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Safremt en patient har frabedt sig indhentning af helbreds-
oplysninger mv. i den felles digitale infrastruktur, og en
sundhedsperson, der har patienten i behandling konstaterer
dette i forbindelse med behandlingen af patienten, forudseet-
tes det, at sundhedspersonen i den forbindelse oplyser pa-
tienten om de mulige konsekvenser ved, at sundhedsperso-
nen ikke kan fa adgang til oplysninger i den fzlles digitale
infrastruktur.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 6, 1. pkt., at
sundhedsministeren kan fastsatte neermere regler for autori-
serede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger
i elektroniske systemer om helbredsforhold og andre fortro-
lige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling,
og om andre patienter med henblik pé at statte sundhedsper-
sonen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i pa-
tientbehandling.

Forslaget indebeerer, at sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler for autoriserede sundhedspersoners adgang
til at indhente oplysninger til brug for beslutningsstatte. Ved
indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for beslut-
ningsstatte forstas i denne sammenhzng, at den autoriserede
sundhedsperson kan indhente oplysninger, som kan stgtte
sundhedspersonen i at afveje fordele og ulemper af en given
behandlingsmulighed og pa den baggrund treeffe den bedst
mulige sundhedsfaglige beslutning i en konkret behand-
lingssituation, herunder statte sundhedspersonen i at stille en
korrekt diagnose.

Som det fremgar ovenfor, vil der efter den foreslaede be-
stemmelse i § 42 a, stk. 2, vaere mulighed for at indhente
helbredsoplysninger efter en sékaldt veerdispringsregel.
Denne bestemmelse vil bl.a. kunne vare relevant i tilfeelde,
hvor sundhedspersonen gar sig bekendt med specifikke hel-
bredsoplysninger om en tidligere patient, som har haft en
sammenlignelig helbredstilstand, til brug for beslutnings-
stotte f.eks. i forbindelse med diagnosticeringen af en anden
patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.

Anvendelsen af den foresldede bestemmelse i § 42 a, stk.
2, vil, som navnt ovenfor, forudsette en konkret afvejning
af modstéende hensyn, dvs. vaesentlige hensyn til den pa-
tient, der aktuelt er i behandling over for hensynet til den
tidligere patients krav pa fortrolighed. Denne afvejning kan
veere vanskelig at foretage i det daglige arbejde i sundheds-
veesenet.

Det vurderes pa den baggrund, at der er behov for et mere
klart hjemmelsgrundlag, der, ud over den foreslaede mulig-
hed i § 42 a, stk. 2, sikrer mulighed for, at autoriserede
sundhedspersoner kan anvende oplysninger fra flere andre
patienter med sammenlignelige helbredstilstande til brug for
beslutningsstette som led i patientbehandling over for en an-
den patient. Det vurderes samtidig, at anvendelse af oplys-
ninger vedrgrende et stort antal andre patienter til brug for
beslutningsstette, alene bgr ske i pesudonymiseret form. |
takt med, at de tekniske lgsninger udvikles, er det séledes
hensigten, at der fastsattes regler, der gar det muligt i pseu-
donymiseret form at anvende specifikke helbredsoplysnin-
ger om tidligere patienter, som har haft en sammenlignelig
helbredstilstand, til brug for beslutningsstatte som led i be-

handlingen af en anden patient, som sundhedspersonen aktu-
elt har i behandling.

Ved pseudonymisering forstas behandling af personoplys-
ninger pa en saddan made, at personoplysningerne ikke laen-
gere kan henfgres til en bestemt registreret person uden brug
af supplerende oplysninger, forudsat at sddanne supplerende
oplysninger opbevares separat og er underlagt tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at personoply-
sningerne ikke henfgres til en identificeret eller identificer-
bar fysisk person, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
4,nr.5.

Den foresldede bemyndigelseshestemmelse &ndrer ikke
ved den mulighed, der er efter den foresldede vaerdisprings-
regel i § 42 a, stk. 2, som er beskrevet ovenfor.

Som navnt ovenfor omfatter begrebet elektroniske syste-
mer — udover elektroniske patientjournaler — ogsa admini-
strative registre, herunder Landspatientregisteret. Det er
hensigten at udmgnte den foresldede bemyndigelseshestem-
melse i § 42 a, stk. 6, 1. pkt., til at fastsatte naermere regler
om, hvordan oplysninger fra elektroniske patientjournaler
og de nationale administrative registre, f.eks. Landspatie-
ntregisteret eller Sygehusmedicinregisteret, kan bruges som
beslutningsstatte i forbindelse med aktuel behandling af en
patient, herunder at der under naermere angivne betingelser
vil kunne ske indhentning af oplysninger bédde om den pa-
tient, der er i behandling og om andre patienter, hvis dette er
ngdvendigt til brug for beslutningsstatte. Det er forudsat, at
anvendelse af oplysninger fra patientjournaler og admini-
strative registre om andre patienter, end den som er i aktuel
behandling, kun vil kunne ske i pseudonymiseret form. Be-
myndigelseshestemmelsen vil blive anvendt til at fastseette
begransninger i forhold, hvilke autoriserede sundhedsperso-
ner der kan fa adgang til de elektroniske systemer, hvordan
de kan fa adgang, hvilke kategorier af oplysninger, hvilke
dele af de elektroniske systemer, der kan gives adgang til,
samt betingelserne herfor. Bemyndigelsesbestemmelsen vil
derimod ikke kunne anvendes til at fastseatte regler om, at
genetiske oplysninger om andre patienter, end den patient
der er i aktuel behandling, og som opbevares i Nationalt Ge-
nom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutnings-
Statte.

Det foreslas desuden med indsettelse af § 42 a, stk. 6, 2.
pkt., at sundhedsministeren kan fastseette nermere regler om
de pageldende autoriserede sundhedspersoners mulighed
for at anvende teknisk bistand i forbindelse med indhentning
af de oplysninger, der er nevnt i bestemmelsens 1. pkt. Det
er hensigten at udmgnte denne bemyndigelsesbestemmelse
til at fastsaette regler, der giver mulighed for, at de pagel-
dende autoriserede sundhedspersoner kan anvende teknisk
bistand i forbindelse med indhentning af oplysningerne.

Bemyndigelsesbestemmelserne vil blive udmegntet inden
for databeskyttelsesforordningens rammer, og Datatilsynets
udtalelse vil blive indhentet i den forbindelse, jf. databeskyt-
telseslovens § 28.
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Tilnr. 4

Det falger af sundhedslovens § 42 b, 1. pkt., at samtykke
efter § 42 a, stk. 6 og 10, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk.
7, kan vaere mundtligt eller skriftligt.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 4, at § 42 b, 1. pkt.,
@ndres saledes, at det fastsettes, at samtykke efter § 42 a,
stk. 3, og tilkendegivelse efter stk. 5 kan vaere mundtligt el-
ler skriftligt.

Forslaget indeholder ikke indholdsmessige andringer.
Forslaget er en konsekvensandring af lovforslagets § 1, nr.
3, hvorved sundhedslovens § 42 a nyaffattes. Nyaffattelsen
indebeerer bl.a., at patienten fremadrettet kan meddele sam-
tykke til indhentning af helbredsoplysninger mv. efter den
foreslaede § 42 a, stk. 3, og at patienten kan frabede sig, at
der indhentes oplysninger efter den foreslaede § 42 a, stk. 5.
Der henvises i gvrigt til bemarkninger til lovforslagets § 1,
nr. 3, vedrgrende 8 42 a, stk. 3 0g 5.

Tilnr. 5

Det falger af sundhedslovens § 42 b, 2. pkt., at samtykket
eller tilkendegivelsen skal meddeles til den sundhedsperson,
som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar oplys-
ningerne indhentes.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 5, at § 42 b, 2. pkt.,
nyaffattes saledes, at det fremgar, at samtykket eller tilken-
degivelsen skal meddeles til behandlingsstedet eller til den
sundhedsperson, der har patienten i behandling.

Forslaget indeberer, at patienten — som i dag — vil kunne
frabede sig indhentning af helbredsoplysninger mv., men at
patienten fremover vil kunne veelge mellem at meddele bade
tilkendegivelse om frabedelse og samtykke enten til den
sundhedsperson, som har patienten i behandling, eller direk-
te til behandlingsstedet, f.eks. den afdeling pa sygehuset,
hvor patienten er i behandling, og hvor patienten ikke gn-
sker, at der skal ske indhentning af helbredsoplysninger mv.

Hensigten med forslaget er at sikre, at fremgangsmaden
for at meddele samtykke og for at frabede sig indhentning af
helbredsoplysninger tilpasses den udvikling, der er sket i ar-
bejdsgangene i sundhedsvasenet siden bestemmelsen blev
indfart.

Et samtykke eller en tilkendegivelse om frabedelse kan,
som navnt under bemerkninger til § 1, nr. 4, veere enten
mundtligt eller skriftligt, jf. § 42 b, 1. pkt. Patienten vil sale-
des eksempelvis kunne meddele samtykke eller frabede sig
indhentning af helbredsoplysninger mv. pa en blanket, som
udleveres pa behandlingsstedet, fx sygehuset eller hos den
privatpraktiserende lzege. Det vil ogsa vare i overensstem-
melse med bestemmelsen, hvis patienten kan frabede sig
indhentning af helbredsoplysninger m.v. eller meddele sam-
tykke via en digital brugergrenseflade, som stilles til radig-
hed for borgeren. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne
til § 1, nr. 6, hvoraf det bl.a. fremgar, at det er hensigten, at
sundhedsministeren vil fastsatte neermere regler om samtyk-
ket og tilkendegivelsen om frabedelse.

Samtykket eller tilkendegivelsen om frabedelse skal ind-
fagres i patientjournalen efter den gaeldende bestemmelse i §

42 b, 3. pkt. Dette indebeerer bl.a., at hvis et behandlingssted
modtager en meddelelse om samtykke eller en tilkendegi-
velse fra en patient om frabedelse af indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v., pahviler det behandlingsstedets le-
delse at videresende samtykket eller tilkendegivelsen til ret-
te sundhedsperson eller afdeling med henblik pé journalise-
ring.

Det bemarkes endvidere, at det falger af forvaltningslo-
vens 8§ 7, stk. 1, at en forvaltningsmyndighed i forngdent
omfang skal yde vejledning til personer, der retter henven-
delse om spegrgsmal inden for myndighedens sagsomrade.
Det folger endvidere af forvaltningslovens § 7, stk. 2, at hvis
en forvaltningsmyndighed modtager en skriftlig henvendel-
se, som ikke vedragrer dens sagsomrade, videresendes hen-
vendelsen s vidt muligt til rette myndighed. Vejlednings-
pligten efter forvaltningsloven gealder som udgangspunkt
kun i afgarelsessager, men det falger af god forvaltningsskik
og almindelige forvaltningsretlige principper, at offentlige
myndigheder ogsa ber yde vejledning uden for afgarelsessa-
ger. Patientbehandling anses som udgangspunkt for at veare
faktisk forvaltningsvirksomhed. Det betyder, at i det omfang
behandlingsstedet er en offentlig myndighed, og behand-
lingsstedet modtager en tilkendegivelse fra en patient om
frabedelse af indhentning af oplysninger i den falles digitale
infrastruktur, vil det folge af god forvaltningsskik, at be-
handlingsstedet videresender tilkendegivelsen til Sundheds-
datastyrelsen.

Tilnr. 6

Det folger af sundhedslovens § 42 b, at samtykke efter §
42 a, stk. 6 og 10, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7, kan
veere mundtligt eller skriftligt. Det falger endvidere af be-
stemmelsen, at samtykket eller tilkendegivelsen skal medde-
les til den sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, el-
ler under hvis ansvar oplysningerne indhentes. Samtykket
eller tilkendegivelsen skal indfares i patientjournalen.

Det foreslas at indsaette et nyt stk. 2, der fastsetter, at en
tilkendegivelse om frabedelse af indhentning af helbredsop-
lysninger mv. i et elektronisk system, som drives af en cen-
tral sundhedsmyndighed, skal ske til denne myndighed, som
sikrer, at tilkendegivelsen registreres i det elektroniske sy-
stem.

Forslaget indeberer, at sfremt patienten gnsker at frabede
sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den felles di-
gitale infrastruktur, kan patienten meddele dette direkte til
Sundhedsdatastyrelsen, som vil skulle drive dette elektroni-
ske system. Der henvises i den forbindelse til forslagets 8 1,
nr. 16.

Den centrale sundhedsmyndighed — der som navnt er
Sundhedsdatastyrelsen for sa vidt angar den falles digitale
infrastruktur — vil vaere forpligtet til sikre, at tilkendegivel-
sen om frabedelse registreres i det elektroniske system, séle-
des at det for sundhedspersoner, der har adgang til indhente
oplysninger i den faelles digitale infrastruktur, vil fremga, at
patienten har frabedt sig indhentning af helbredsoplysninger
m.v.
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Det vil vaere i overensstemmelse med den foreslaede be-
stemmelse, hvis der etableres tekniske lgsninger, der ger det
muligt, at patienten selv i det elektroniske system kan pri-
vatmarkere bestemte tidsrum, eller at bestemte sundhedsper-
soner ikke ma fa adgang. Det vil sdledes veere i overens-
stemmelse med bestemmelsen, hvis patientens tilkendegi-
velse om frabedelse kan registreres direkte i brugergraense-
fladen (f.eks. patientoverblikket) til den feelles digitale infra-
struktur, p& samme made som patienter i dag har mulighed
for at frabede sig indhentning af medicinoplysninger i FMK
via sundhed.dk.

Forslaget a&ndrer ikke ved, at patienterne skal informeres
om deres ret til at frabede sig indhentning af oplysninger, og
om de mulige konsekvenser heraf. Der henvises i den for-
bindelse til lovforslagets § 1, nr. 3, vedrarende § 42 a, stk. 5,
hvoraf det bl.a. fremgar, at hvis en patient har frabedt sig
indhentning af helbredsoplysninger mv. i den felles digitale
infrastruktur, og en sundhedsperson, der har patienten i be-
handling, konstaterer dette i forbindelse med behandlingen
af patienten, forudsettes det, at sundhedspersonen i den for-
bindelse oplyser patienten om de mulige konsekvenser ved,
at sundhedspersonen ikke kan fa adgang til oplysninger i
den felles digitale infrastruktur.

Hvis en borger ikke gnsker eller ikke kan benytte sig af de
digitale muligheder for frabedelse af indhentning af oplys-
ninger i den falles digitale infrastruktur, vil vedkommende
— som nagvnt ovenfor — kunne meddele sin tilkendegivelse
om frabedelse direkte til Sundhedsdatastyrelsen, der er for-
pligtet til at sikre, at tilkendegivelsen registreres i det elek-
troniske system. Borgeren vil ogsa kunne rette henvendelse
til regionernes patientvejledere, der kan hjelpe med at fore-
tage de ngdvendige registreringer i systemerne eller yde rad-
givning om, hvordan frabedelsen kan ske uden brug af en
digital lgsning.

Det foreslds endvidere at indsette et nyt stk. 3, hvorefter
sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte naermere
regler om det samtykke, der er naevnt i det foreslaede 42 a,
stk. 3, og den frabedelse, der er naevnt i det foreslaede § 42
a, stk. 5.

Baggrunden for forslaget er, at sundhedsministeren efter
de geldende bestemmelser i sundhedslovens § 42, stk. 2, og
§ 44, stk. 3, kan fastsatte nermere regler om patientens
samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med patientbehandling og til andre formal end pa-
tientbehandling. Sundhedsministeren kan desuden med
hjemmel i § 42 e, stk. 3, fastsette nermere regler om sam-
tykke til indhentning af helbredsoplysninger til andre formal
end behandling. Men sundhedsministeren har, som reglerne
er i dag, ikke hjemmel til at fastseette regler om samtykke til
indhentning af helbredsoplysninger i forbindelse med patie-
ntbehandling, eller om tilkendegivelser om frabedelse af
indhentning af helbredsoplysninger m.v.

Det vurderes hensigtsmaessigt, at sundhedsministeren kan
fastsatte narmere regler om det samtykke, som patienten
kan give til indhentning af helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med patientbehandling efter det foresléede § 42 a,
stk. 3. Det vurderes endvidere at veaere hensigtsmaessigt, at

sundhedsministeren tillige kan fastseette naermere regler om
patientens tilkendegivelse om frabedelse af indhentning af
helbredsoplysninger m.v., jf. det foreslaede § 42 a, stk. 5.

Det er hensigten, at bestemmelsen i farste omgang vil bli-
ve anvendt til at fastseette regler om, at samtykket — ligesom
samtykke efter de gvrige bestemmelser om samtykke i sund-
hedslovens kapitel 9 — ud over de betingelser til samtykket,
som falger af sundhedslovens kapitel 9 og af bekendtgarelse
nr. 509 af 13. maj 2018 om information og samtykke i for-
bindelse med behandling og ved videregivelse og indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v. — skal leve op til kravene i
artikel 4, nr. 11, og artikel 7 i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttel-
se af fysiske personer i forbindelse med behandling af per-
sonoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysnin-
ger. Det er endvidere hensigten, at sundhedsministeren vil
fastsaette regler, der praeciserer, at en tilkendegivelse om fra-
bedelse kan meddeles elektronisk i en brugergreenseflade til
det elektroniske system, herunder en brugergraenseflade til
den faelles digitale infrastruktur.

Til nr. 7.

Det folger af sundhedslovens § 42 c, stk. 1, at sundheds-
ministeren fastsatter neermere regler om private dataansvar-
liges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har
foretaget opslag i en patients elektroniske patientjournal
(logning), samt om loggens indhold, opbevaring og sletning.

Det foreslas, at § 42 c, stk. 1, &ndres saledes, at sundheds-
ministeren kan fastsatte n&ermere regler om béde private da-
taansvarliges og — som noget nyt ogsa — offentlige dataan-
svarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har
foretaget opslag i en patients elektroniske patientjournal,
samt om loggens indhold, opbevaring og sletning. Det fore-
slas desuden, at bestemmelsen udvides til at omfatte ikke
kun elektroniske patientjournaler, men elektroniske syste-
mer inden for sundhedsvasenet.

Det fremgar bl.a. af bemaerkningerne til den galdende be-
stemmelse i § 42 c, stk. 1, at bestemmelsen supplerer den
forpligtigelse, som offentlige dataansvarlige har til at foreta-
ge logning efter sikkerhedsbekendtgerelsens § 19, stk. 1,
ved at give ministeren bemyndigelse til at paleegge private
dataansvarlige en tilsvarende forpligtigelse. Det fremgar vi-
dere, at der i givet fald vil skulle fastszttes regler om log-
gens farelse, indhold, opbevaring og sletning svarende til
sikkerhedsbekendtggarelsens regler herom, at bemyndigelsen
vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulighed herfor uden
uforholdsmaessige omkostninger for de dataansvarlige, samt
at en udnyttelse af bemyndigelsen er en forudsetning for at
give en patient elektronisk adgang til oplysninger om, hvem
der har foretaget opslag i patientens elektroniske patie-
ntjournal, jf. bemyndigelsen i den gaeldende bestemmelse i §
42 c stk. 2, jf. tillegsbetaenkning afgivet af Sundhedsudval-
get den 28. marts 2007 over forslag til lov om &ndring af
sundhedsloven, L 50 B, fremsat den 25. oktober 2006.

Hidtil har kravet om pligten for offentlige dataansvarlige
til logning fulgt af bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000
om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
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sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvalt-
ning (sikkerhedsbekendtggrelsen). Denne bekendtgarelse er
opheavet med virkning fra 25. maj 2018 i forbindelse med
vedtagelse af databeskyttelsesloven. De krav til sikkerheds-
foranstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som
behandles for den offentlige forvaltning, som fremgik af den
dagezldende bekendtgarelse, er aflgst af databeskyttelsesfor-
ordningens krav til behandlingssikkerhed. Det vurderes, at
bade databeskyttelsesforordningen og sikkerhedsstandarden
27001 som altovervejende hovedregel vil indebare, at en
dataansvarlig for et system inden for sundhedsvasenet, som
indeholder helbredsoplysninger m.v. om patienter, ogsa ef-
ter opheavelse af sikkerhedsbekendtgarelsen, vil veere for-
pligtet til at registrere, hvem der har foretaget opslag m.v. i
systemet (logning). Det bemerkes i den forbindelse, at alle
statslige myndigheder og regioner skal efterleve 1SO 27001,
samt at kommuner skal efterleve principperne i sikkerheds-
standarden. Der henvises til punkt 2.1.5 i de almindelige be-
merkninger. Det bemarkes endvidere, at regionerne m.fl.
allerede i dag registrerer oplysninger om, hvem der har fore-
taget opslag i elektroniske patientjournaler.

Det foreslas, at sundhedsministeren kan fastsaette regler
om, at ogsa offentlige dataansvarlige er forpligtet til at regi-
strere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i elek-
troniske systemer, samt om loggens indhold, opbevaring og
sletning. Forslaget indebeerer, at kravet om logning bliver
gjort tydeligere. Det er hensigten, at bemyndigelsesbestem-
melsen i farste omgang vil blive udnyttet til at fastsaette reg-
ler om, at offentlige dataansvarlige inden for sundhedsvaese-
net er forpligtet til at registrere oplysninger om, hvem der
har foretaget opslag i elektroniske patientjournaler, samt om
loggens indhold, opbevaring og sletning. Det er endvidere
hensigten at fastsette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen er
forpligtet til at registrere oplysninger om, hvem der har fore-
taget opslag i den falles digitale infrastruktur, loggens ind-
hold, opbevaring og sletning.

Til nr. 8.

Det falger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formal
end behandling ved opslag i elektroniske systemer i forng-
dent omfang kan indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger.

Det foreslas, at den galdende bestemmelse i § 42 d, stk. 1,
andres séledes, at begrebet »elektroniske systemer« andres
til »elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen«.

Det fremgar bl.a. af lovbemarkningerne til § 42 d, stk. 1,
at begrebet elektroniske systemer skal forstas i overensstem-
melse med den tilsvarende formulering i 8 42 a. Med ud-
trykket »elektroniske systemer« henvises saledes, ifalge be-
merkningerne, til alle elektroniske patientjournaler o. lign.,
der anvendes ved patientbehandling. Herunder hgrer bl.a. la-
boratorie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer,
der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus, jf. Folketingstidende 2012-13, A, L

132, som fremsat den 9. februar 2017, bemerkningerne til
lovforslagets 8§ 1, nr. 9.

Da begrebet elektroniske systemer, jf. forslagets § 1, nr. 3,
vedrgrende § 42 a, stk. 1, — udover elektroniske patientjour-
naler o. lign. — ogsad omfatter administrative registre, som
f.eks. den felles digitale infrastruktur, som foreslas etable-
ret, jf. lovforslagets 8§ 1, nr. 16, og da det ikke har vaeret hen-
sigten, at § 42 d skal omfatte adgang til at foretage opslag i
sadanne administrative registre i forbindelse med kvalitets-
sikring m.v., foreslés det, at »elektroniske systemer« i § 42
d, stk. 1, @ndres til »elektroniske patientjournaler og andre
systemer, som supplerer journalen.

Der er saledes ikke tale om en indholdsmaessig @ndring i
forhold til anvendelsesomradet for § 42 d, men alene om en
sproglig preecisering.

Til nr. 9.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formal
end behandling ved opslag i elektroniske systemer i forng-
dent omfang kan indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger.

Det folger bl.a. af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1, at
indhentning af de oplysninger, der er naevnt i § 42 d, stk. 1,
til brug for evaluering af egen indsats under naermere angiv-
ne betingelser kan ske uden patientens samtykke, nar ind-
hentningen foretages af en lzege, tandlege eller jordemoder,
som tidligere har deltaget i behandlingen af patienten. Det
fremgar af § 42 a, stk. 9, at de sundhedspersoner, der er
naevnt i bestemmelsen, under deres ansvar kan lade sekretae-
rer yde teknisk bistand til opslag i oplysningerne, ligesom
leeger og sygehusansatte tandleeger under disses ansvar kan
lade medicinstuderende indhente oplysninger efter den gel-
dende bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Det falger endvidere af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr.
2, at indhentning af de oplysninger, der er naevnt i § 42 d,
stk. 1, til brug for kvalitetssikring- og udvikling under neer-
mere angivne betingelser kan ske uden patientens samtykke,
nar indhentningen foretages af en autoriseret sundhedsper-
son. En af betingelserne er, at ledelsen pa behandlingsstedet
efter naermere fastlagte kriterier har givet tilladelse til, at den
autoriserede sundhedsperson kan foretage indhentningen, jf.
§42d, stk. 2, nr. 2, litrac.

Retten til indhentning efter den geeldende bestemmelse i §
42 d, stk. 1, og 8 42 d, stk. 2, nr. 2, kan ikke delegeres fra en
autoriseret sundhedsperson til en anden person — heller ikke
til en sekreteer. Det er endvidere forudsat, at antallet af per-
soner, der opnar en tilladelse til at indhente oplysninger efter
8 42 d, stk. 2, nr. 2, begreenses mest muligt, jf. bemarknin-
gerne til § 1, nr. 9, Folketingstidende 2012-13, A, L 132,
som fremsat den 9. februar 2017.

Det foreslds med indsattelse af nyt stk. 3 at fastsette, at
andre personer, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, kan yde teknisk bistand til den autoriserede sund-
hedsperson i forbindelse med indhentning af oplysninger ef-
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ter § 42 d, stk. 1, og § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, i det omfang
ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse hertil.

De personer, som efter det foresldede stk. 3 skal kunne
yde teknisk bistand, kan veere farmaceuter, sekreterer, me-
dicinstuderende eller andre personer. Det afggrende er, at de
pageldende efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt,
samt at de indhenter oplysningerne under ansvar af den
autoriserede sundhedsperson. Det forudsattes endvidere —
som det ogsa er tilfeldet for de autoriserede sundhedsperso-
ner, der kan fa tilladelse til at indhente helbredsoplysninger
m.v. efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, — at antallet af personer, der
far tilladelse til at yde teknisk bistand begraenses mest mu-
ligt.

Om baggrunden for forslaget henvises til punkt 2.2.3 i
lovforslagets almindelige bemerkninger.

Forslaget indeberer, at de autoriserede sundhedspersoner
fremover kan fa teknisk bistand til indhentning af helbreds-
oplysninger m.v. efter § 42 d, stk. 1 (indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling med
samtykke fra patienten) og § 42 d, stk. 2, nr. 2 (indhentning i
forbindelse med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling).

Den nugeldende § 42 d, stk. 3, bliver til stk. 4, som fglge
af den foresldede indszttelse af et nyt stykke 3.

Til nr. 10.

Det folger af § 42 d, stk. 3, 1. og 2. pkt., at patienten ved
tilkendegivelse kan frabede sig, at der indhentes oplysninger
efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, og at tilken-
degivelsen kan veere mundtlig eller skriftlig og skal indfares
i patientjournalen. Det falger af § 42 d, stk. 3, 3. pkt., at til-
kendegivelser om fravalg af indhentning af oplysninger efter
stk. 2, nr. 1, (som vedrgrer evaluering af egen indsats) skal
meddeles den sundhedsperson, som indhenter oplysninger-
ne, eller under hvis ansvar oplysningerne indhentes. Det fal-
ger endvidere af § 42 d, stk. 3, 4. pkt., at tilkendegivelser om
fravalg af indhentning af oplysninger efter stk. 2, nr. 2, (som
vedrgrer kvalitetssikring og -udvikling) skal meddeles den
sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne.

Den sundhedsperson, som er ansvarlig for oplysningerne,
er den sundhedsperson, som efter autorisationsloven og
journalfgringsbekendtggrelsens 88 4 og 5, har ansvaret for
patientjournalen.

Det foreslas, at § 42 d, stk. 3, 3. og 4. pkt., ophaves og er-
stattes af et krav om, at tilkendegivelsen skal meddeles til
den sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne eller
til behandlingsstedet.

Nar behandlingsstedet har modtaget en tilkendegivelse,
pahviler det behandlingsstedets ledelse at videresende til-
kendegivelsen til rette sundhedsperson eller afdeling med
henblik pa journalfgring.

Baggrunden for dette forslag er, at patienter ofte ikke pa
forhand ved, hvilke sundhedspersoner der indhenter eller er
ansvarlige for helbredsoplysninger m.v. Det vurderes derfor
at veere mere enkelt for patienten, hvis tilkendegivelsen kan
gives enten til den sundhedsperson, der er ansvarlig for op-
lysningerne, eller direkte til behandlingsstedet.

For sé vidt angér begrebet »behandlingssted« og »behand-
lingsstedets ledelse« henvises til bemarkningerne til § 1, nr.
3, vedrgrende § 42 a, stk. 4.

Til nr. 11

Det falger af § 42 e, stk. 3, at sundhedsministeren fastsat-
ter nermere regler om det samtykke, der er nevnt i § 42 d,
stk. 1.

Det foreslas at udvide bemyndigelseshestemmelsen, sale-
des at ministeren — udover at kunne fastsette regler om det
samtykke, der er naevnt i § 42 d, stk. 1 - tillige kan fastsztte
regler om den tilkendegivelse, der er ngevnt i § 42 d, stk. 3.

Det er hensigten, at sundhedsministeren vil udmente be-
myndigelseshestemmelsen til at fastsette regler, der preaci-
serer, at tilkendegivelsen om frabedelse af indhentning af
helbredsoplysninger i forbindelse med evaluering af egen
indsats, jf. 8 42 d, stk. 2, nr. 1, eller i forbindelse med kvali-
tetsarbejde, jf. 8 42 d, stk. 2, nr. 2, vil kunne meddeles elek-
tronisk til behandlingsstedet.

Til nr. 12.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens
Serum Institut har adgang til oplysninger i vaccinationsre-
gistret bl.a. med henblik pa at udsende pamindelser ved
manglende vaccination med vacciner, der indgar i det dan-
ske barnevaccinationsprogram, eller som tilbydes barnet ved
individuelt behov.

Sundhedsministeren kan efter den geeldende bestemmelse
i 8 157 a, stk. 11, 1. pkt., fastsette neermere regler om Sta-
tens Serum Instituts adgang efter stk. 6. Det faglger af § 1 i
bekendtgarelse nr. 445 af 7. maj 2014, at adgangen for Sta-
tens Serum Institut efter sundhedslovens § 157 a, stk. 6, til
oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister (DDV) med
henblik pa at udsende pamindelser ved manglende vaccina-
tion med vacciner, der indgar i det danske bgrnevaccinati-
onsprogram, eller som tilbydes et barn ved individuelt be-
hov, omfatter adgang til oplysninger om personnummer,
navn, adresse og alment praktiserende laege for bagrn under
15 &r, og oplysninger om navn og adresse pa den eller dem,
der har foreldremyndighed over barnet, eller den
foralder/de forzldre som barnet har adresse hos, samt op-
lysninger om vaccinationer, som barnet er registreret som
modtager af.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 12, at &ndre § 157
a, stk. 6, saledes at Statens Serum Institut har adgang til op-
lysninger i vaccinationsregistret bl.a. med henblik pa at ud-
sende pamindelser om vaccination med vacciner, der indgar
i det danske bgrnevaccinationsprogram, eller som tilbydes
barnet ved individuelt behov.

Virkningen af forslaget er, at Statens Serum Institut bade
— som instituttet kan i dag — har adgang til de nzvnte oplys-
ninger til brug for at udsende padmindelser om manglende
vaccinationer efter det anbefalede vaccinationstidspunkt og
— som noget nyt — ogsé har adgang til de naevnte oplysninger
til brug for at udsende padmindelser far det tidspunkt, hvor et
barn anbefales at blive vaccineret ifglge det danske bgrne-
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vaccinationsprogram og med henblik pa at sende pdmindel-
ser som opfglgning i tilfeelde, hvor vaccinationerne ikke er
givet inden for et vist tidsrum.

Til nr. 13.

Det folger af 8 157 a, stk. 11, 1. pkt., at sundhedsministe-
ren fastseetter neermere regler om Statens Serum Instituts ad-
gang efter stk. 6 til oplysninger i registeret med henblik pa
at udsende pamindelser ved manglende vaccination med
vacciner, der indgér i det danske bgrnevaccinationsprogram,
eller som tilbydes et barn ved individuelt behov. Det falger
endvidere af § 157 g, stk. 11, 2. pkt., at ministeren fastsetter
bestemmelser om Statens Serum Instituts udsendelse af pa-
mindelser.

Der er i medfer af bemyndigelsesbestemmelsen i § 157 a,
stk. 11, 1. pkt., fastsat regler om Statens Serum Instituts ad-
gang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister, der
er ngdvendige for at kunne identificere bgrn, der mangler at
modtage en eller flere af de vaccinationer, som indgar i det
danske bgrnevaccinationsprogram. Der henvises i den for-
bindelse til lovforslagets 8§ 1, nr. 12.

Det foreslas, at § 157 a, stk. 11, 1. pkt., @ndres, saledes at
det fastsattes, at sundhedsministeren fastsatter narmere
regler om Statens Serum Instituts adgang efter stk. 6 til op-
lysninger i registeret med henblik pa at udsende padmindelser
ved vaccination med vacciner, der indgar i det danske bar-
nevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved indi-
viduelt behov.

Med forslaget udvides bemyndigelsesbestemmelsen sale-
des, at ministeren kan fastsatte regler om, at Statens Serum
Institut kan indhente de samme oplysninger med henblik pé
at udsende pamindelser om vaccination — ikke blot ved
manglende vaccination.

Det er hensigten at udmente den foresldede udvidelse af
bemyndigelsesbestemmelsen i § 157 a, stk. 11, 1. pkt., til at
fastsaette regler om, at Statens Serum Institut kan indhente
oplysninger med henblik pa at udsende pamindelser far hver
enkelt af de anbefalede tidspunkter for vaccinationer samt
med henblik pa at sende pamindelser som opfalgning i til-
faelde, hvor vaccinationerne ikke er givet inden for et vist
tidsrum.

Som en konsekvens af den foresldede &ndring af § 157 a,
stk. 11, 1. pkt., vil ministeren i medfgr af den geeldende be-
stemmelse i § 157 a, stk. 1, 2. pkt., fremadrettet ogsa kunne
fastsette bestemmelser om, at Statens Serum Institut kan
udsende pamindelser fer de anbefalede vaccinationer. Det
bemeerkes i forleengelse heraf, at det er hensigten at fastsaette
bestemmelser i medfgr af den geaeldende bestemmelse i §
157 @, stk. 1, 2. pkt., om, at Statens Serum Institut udsender
sddanne pamindelser.

Til nr. 14.

Det folger af 8 158, stk. 2, at sundhedsministeren fastsat-
ter narmere regler om, hvilke vaccinationer efter § 158, stk.
1, der er omfattet af loven, herunder om hvilke sygdomme
der skal tilbydes vaccination mod, hvilke persongrupper der

skal tilbydes vaccination, og hvilke leeger der skal kunne fo-
retage vaccination efter loven.

Det foreslas at indsatte et nyt stk. 3 i § 158, hvorefter
sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om beta-
ling til leeger, der udfgrer vaccinationer omfattet af stk. 2,
herunder betalingens starrelse og krav til, hvilke oplysninger
leegen skal indberette til regionen i forbindelse med laegens
anmodning om betaling, samt hvilke oplysninger regionerne
skal indberette til de centrale sundhedsmyndigheder i for-
bindelse med refusion for afholdte udgifter til vaccinationer.

Der vil i medfgr af den foresldede bemyndigelseshestem-
melse blive fastsat regler om starrelsen af betalingen til lee-
ger for udferte vaccinationer, nar en vaccination eller leege
ikke er omfattet af overenskomstaftale mellem Regionernes
Lannings- og Takstnzvn (RLTN) og Praktiserende Leegers
Organisation (PLO).

Der vil desuden blive fastsat regler om oplysninger, som
den vaccinerende lage er forpligtet til at indberette i forbin-
delse med anmodning om betaling fra regionen for vaccina-
tioner. Der vil blive fastsat bestemmelser, som svarer til de
oplysninger, som den vaccinerende leege ifglge skrivelsen
om influenzavaccinationer bgr indberettes til regionen i for-
bindelse med en betaling. Det omfatter séledes bl.a. oplys-
ninger om vaccinationstidspunkt, den indgivne vaccine, den
vaccinerede navn, CPR-nummer og bopalsregion samt op-
lysninger om den laege, som har udfart vaccinationen, eller
den lzege pa hvis ansvar, vaccination er foretaget m.v.

For vaccinationer, som gives i medfgr af bekendtggrelse
om influenzavaccinationer, vil der desuden blive fastsat reg-
ler om oplysninger, som regionen er forpligtet til at indbe-
rette til staten i forbindelse med krav om refusion. Oplysnin-
gerne vil svare til de oplysninger, som regionerne bgr indbe-
rette til staten, jf. pkt. 2 i skrivelsen om influenzavaccinatio-
ner. Det omfatter oplysninger om antal personer i de enkelte
persongrupper, som er berettiget til gratis vaccination i med-
far af bekendtgarelsen og oplysninger, om hvor mange vac-
cinationer, der er givet hhv. i hjemmet og i en klinik m.v.
Der henvises til punkt 3.1.2 i lovforslagets almindelige be-
merkninger vedrgrende geldende regler om betaling for
vaccinationer.

Til nr. 15.

Det folger af § 158 a, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen beslut-
ter, om der til neermere afgraensede persongrupper skal tilby-
des tilskud til kab af vaccine. Det falger endvidere af § 158
a, stk. 4, at sundhedsministeren fastsatter nermere regler
om meddelelse og tilbagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3
samt om, hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til en
vaccine skal indeholde.

Med lovforslagets § 1, nr. 15, foreslas indsat et nyt stk. 5 i
8 158 a, hvorefter sundhedsministeren kan fastsette nerme-
re regler om betaling til leger, der udferer vaccinationer
omfattet af § 158 a, stk. 1, herunder betalingens starrelse og
krav til, hvilke oplysninger leegen skal indberette til regio-
nen i forbindelse med legens anmodning om betaling.
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Forslaget svarer til forslaget om, at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsette nermere regler om betaling til
leeger for udfgrte vederlagsfri vaccinationer i medfer af
sundhedslovens § 158, stk. 1. Der henvises i den forbindelse
til lovforslagets 8 1, nr. 14.

Der vil séledes i medfar af den foreslaede bemyndigelses-
bestemmelse blive fastsat regler om sterrelsen af betalingen
til leeger for udfarte vaccinationer, nar en vaccination eller
lzege ikke er omfattet af overenskomstaftale mellem RLTN
og PLO.

Der vil desuden blive fastsat regler om oplysninger, som
den vaccinerende laege er forpligtet til at indberette i forbin-
delse med anmodning om betaling hos regionen. Der vil bli-
ve fastsat bestemmelser, som svarer til de oplysninger, en
leege er forpligtet til at afgive i forbindelse med betaling for
vaccinationer i medfgr af § 158, jf. lovforslagets § 1, nr. 14.

Til nr. 16.

Det falger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at sundheds-
ministeren kan udpege en myndighed, der er dataansvarlig
for et elektronisk indeks (Nationalt Patientindeks) over regi-
streringer af de enkelte borgeres helbredsoplysninger.

Det falger af bemerkningerne til § 193 b, jf. Folketingsti-
dende 2011-12, A, L 139 som fremsat den 29. marts 2012,
side 10, at NPI alene kan indeholde metadata om de data,
der er registreret i kildesystemerne. NPI er saledes et indeks,
der indeholder metadata om de oplysninger, der er registre-
ret i kildesystemet. Metadata i NP1 er data om data, og NPI
indeholder derfor ikke faktiske oplysninger om borgerens
helbredsforhold, men blot en oplysning om, at en oplysning
findes, og hvor den er opbevaret (kildesystem). Et eksempel
pa dette er en oplysning i NPl om, at der findes malinger af
en given patients blodtryk, og at denne maling kan findes i
KIH Databasen, som er en national hjemmemonitorerings-
database. Det vil ikke fremgd af NPI, hvad malingen af
blodtrykket viser.

Det fglger af 8§ 193 b, stk. 2, at indhentning af oplysninger
i indekset foretages efter reglerne i sundhedslovens 8§ 42
a-42 c.

Efter § 193 b, stk. 3, kan Sundhedsdatastyrelsen behandle
oplysninger i NPI, herunder indhente oplysninger til brug
for praesentation i indekset i de kildesystemer, der er tilknyt-
tet NP1 efter bestemmelsens stk. 4, nr. 2. Sundhedsministe-
ren er efter § 193 b, stk. 4 bemyndiget til at kunne fastsatte
regler om, hvilke oplysninger der ma registreres i indekset,
hvilke kildesystemer der ma tilknyttes indekset, pligt til slet-
ning af registrerede oplysninger og om den registreredes ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om vedkommende
samt logoplysninger. Denne bemyndigelse er udmegntet ved
bekendtggrelse nr. 39 af 12. januar 2018 om registrering af
de enkelte borgeres aftaler i sundhedsvesenet i Nationalt
Patientindeks (NPI) (aftalebekendtgarelsen) samt bekendt-
garelse nr. 378 af 28. april 2018 om registrering af metadata
om den enkelte borgers patientrapporterede oplysninger
(PRO-data) og selvmalte data i Nationalt Patientindeks
(NPI) (PRO-bekendtgarelsen).

NPI indeholder ikke en brugergraenseflade, som kan tilgas
direkte af sundhedspersoner eller borgere selv. Nar sund-
hedspersonen foretager en sggning, sker dette derfor i sund-
hedspersonens eget anvendersystem, der herefter foretager
sggningen i NPI. Herefter udstilles de oplysninger, der er
fremsggt via NPI, til sundhedspersonen via Sundhedsjourna-
len, mens borgere kan tilga oplysningerne via sundhed.dk.

I medfer af aftalebekendtggrelsen ma NP1 indeholde op-
lysninger om de enkelte borgeres aftaler i sundhedsvaesenet.
| medfar af PRO-bekendtggrelsen ma NPI indeholde oplys-
ninger vedrgrende den enkelte borgers spgrgeskemasvar og
selvmalte data. Sundhedsministeren kan i medfar af bemyn-
digelsesbestemmelsen i § 193 b, stk. 4, fastsette regler, der
fastleegger hvilke yderligere oplysninger, der ma registreres
i NPI. Dette kunne eksempelvis vare medicinoplysninger
fra Det Feelles Medicinkort, vaccinationsoplysninger i Det
Danske Vaccinationsregister, henvisninger eller oplysninger
i Donorregisteret.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.1.3 i de almindelige be-
merkninger for en beskrivelse af den geldende bestemmel-
seig§193b.

Det foreslas at nyaffatte § 193 b.

Det foreslas med indsettelse af § 193 b, stk. 1, at Sund-
hedsdatastyrelsen skal veere ansvarlig for at drive en falles
digital infrastruktur til udveksling og registrering af udvalg-
te oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger. Bestemmelsen giver saledes
Sundhedsdatastyrelsen hjemmel til, som dataansvarlig, at
drive en felles digital infrastruktur med udvalgte helbreds-
oplysninger og andre fortrolige oplysninger. De oplysninger,
der ma opbevares i den felles digitale infrastruktur, kan
fastsattes af ministeren ved udmgntning af den foreslaede §
193 b, stk. 3, nr. 1. Se bemaerkninger til denne nedenfor.

»Felles digital infrastruktur« skal forstds som en samlet
betegnelse for en reekke tekniske komponenter og services,
der tilsammen understgtter sikker deling af informationer i
sundhedsvaesenet. Den fzlles digitale infrastruktur muligger
samtidig, at borgerne tilbydes mulighed for at tilkendegive
deres gnsker om begraensninger i delingen, ligesom de vil
kunne fa indblik i, hvornar deres oplysningerne er blevet be-
handlet. Den felles digitale infrastruktur skal ses i sammen-
heeng med eksisterende lgsninger, som f.eks. MinLog, Do-
kumentdelingsservice og NPI, og infrastrukturen vil skulle
fungere parallelt og i samspil med disse.

I infrastrukturen kan oplysninger fra sundhedsveesenets lo-
kale kildesystemer, eksempelvis en elektronisk patientjour-
nal, afleveres til centrale datakilder (f.eks. eJournal, Afta-
leoverblik eller Det Faelles stamkort), til borgerservices (sas-
om MinLog og MinSpearring) eller til de tekniske services,
der blandt andet varetager sikkerhed, kryptering og transport
af data.

Inden for rammerne af den foreslaede formalsbegraensning
i forslaget til § 193 b, stk. 2, vil Sundhedsdatastyrelsen fa
mulighed for som led i driften af den felles digitale infra-
struktur, at samkeare de oplysninger, der tilgar Sundhedsda-
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tastyrelsen fra forskellige informationskilder, herunder pa-
tientjournaler, registre, databaser m.v.

Med den foreslaede ordning er det hensigten at bibeholde
muligheden for at drive Nationalt Patientindeks (NPI) som
fastsat ved lov nr. 603 af 18. juni 2012, idet der dog med
forslaget samtidig gives Sundhedsdatastyrelsen bedre mulig-
hed for at opbevare og udstille oplysninger om helbredsop-
lysninger for borgere og sundhedspersoner til brug for aktu-
el patientbehandling. Den foresldede bestemmelse er sdledes
ikke en udvidelse af NPI, men et forslag om en etablering af
en felles digital infrastruktur, hvor NPI skal indgd som
komponent.

Som beskrevet ovenfor er NPI et indeks, der indeholder
metadata om de oplysninger, der er registreret i kildesyste-
met. | praksis kraever deling af oplysninger pa tvers af akte-
rer i sundhedsvasenet i en samlet felles infrastruktur bade
hjemmel til at opbevare metadata i NP1, som i dag findes i
sundhedslovens § 193 b, og hjemmel til at opbevare faktiske
oplysninger og udstille disse, hvilket der ikke er hjemmel til
i dag. Ved udstille forstas at stille oplysninger til radighed
digitalt for sundhedspersoner og patienter gennem en bru-
gergrenseflade. Ved kildedata forstas faktiske oplysninger,
der opbevares i ét af sundhedsveesnets kildesystemer. Det er
derfor hensigten, at den foreslaede ordning giver hjemmel til
opbevaring og behandling af bade metadata og faktiske hel-
bredsoplysninger. Med den foreslaede ordning udvides
Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til at opbevare og udstille
helbredsoplysninger m.v.

Det er hensigten, at oplysninger fra den felles digitale in-
frastruktur — i medfer af den foreslaede § 193 b, stk. 1 — vil
blive udstillet pa en eller flere brugergraeenseflader, hvor
sundhedspersoner eller borgere selv kan tilga de registrerede
oplysninger.

Det er blandt andet hensigten, at den felles offentlige
sundhedsportal sundhed.dk kan udggre brugergraensefladen
for borgeren selv. Sundhed.dk vil desuden kunne anvendes
som brugergranseflade for de sundhedspersoner, for hvem
det er hensigtsmaessigt at kunne tilga den felles digitale in-
frastruktur via sundhed.dk. For andre sundhedspersoner kan
der efter behov udvikles andre brugergrenseflader, mens
sundhedspersoners anvendersystemer i mange tilfeelde vil
kunne udgere brugergrensefladen.

I dag sker der visning af helbredsoplysninger pa sund-
hed.dk fra flere af sundhedsvesenets kildesystemer, blandt
andet fra de fem regioners E-journal, Det Fzlles Medicin-
kort (FMK), som Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig
myndighed for, og vaccinationsoplysninger, som Statens Se-
rum Institut er dataansvarlig myndighed for. Disse visninger
sker pa grundlag af databehandleraftaler mellem de dataan-
svarlige myndigheder og sundhed.dk. Efter etableringen af
den feelles digitale infrastruktur, vil der fortsat — som det er
tilfeeldet i dag — kunne ske visning af helbredsoplysninger
pé sundhed.dk fra forskellige kildesystemer i sundhedsvase-
net pa grundlag af databehandleraftaler mellem de forskelli-
ge dataansvarlige myndigheder og sundhed.dk, ligesom der
vil kunne ske visning af oplysninger fra den falles digitale

infrastruktur pd grundlag af databehandleraftaler mellem
Sundhedsdatastyrelsen og sundhed.dk.

Forslaget vil medfare, at Sundhedsdatastyrelsen bliver an-
svarlig for at drive en felles digital infrastruktur til udveks-
ling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte
borgeres helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger,
herunder journaloplysninger, stamoplysninger, samtykker
og tilkendegivelser om behandling af oplysninger m.v. Dette
medfarer, at Sundhedsdatastyrelsen efter den foreslaede ord-
ning vil kunne opbevare, behandle og udstille faktiske op-
lysninger fra kilder pa tvears af sundhedsvasenets sektorer.
Den foreslaede bestemmelse indebzrer dermed en udvidelse
i forhold til den geeldende bestemmelse i § 193 b, der alene
giver mulighed for at opbevare metadata.

Det foreslas med lovforslagets § 193 b, stk. 2, at de oplys-
ninger, der udveksles og registreres i den felles digitale in-
frastruktur, kun mé behandles, hvis det er ngdvendigt med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af
leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-
ne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. Ved sund-
hedssektoren forstds den primeare sektor, den sekundare
sektor og de centrale sundhedsmyndigheder.

De navnte formal, som vedrgrer forebyggende sygdoms-
bekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehand-
ling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, svarer
til de formal, der er naevnt i databeskyttelseslovens § 7, stk.
3.

Den foresldede formalsbegraensning vil indebeaere, at be-
handling af oplysninger, der tilgdr Sundhedsdatastyrelsens
felles digitale infrastruktur, underleegges mere restriktive
regler, end de regler der geelder for behandling af sadanne
oplysninger i de lokale kildesystemer. Oplysninger om hel-
bredsmaessige forhold, der udveksles og registreres i Sund-
hedsdatastyrelsens felles digitale infrastruktur, ma saledes
kun behandles, herunder videregives, til de formal, der fal-
ger af bestemmelsen.

Det betyder eksempelvis, at Sundhedsdatastyrelsen ikke i
alle tilfeelde kan behandle oplysninger med hjemmel i data-
beskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, hvoraf det
bl.a. fremgar, at behandling af falsomme oplysninger, her-
under oplysninger om helbredsmassige forhold, kan ske,
hvis behandlingen er ngdvendig for, at et retskrav kan fast-
leegges, gares gaeldende eller forsvares, i f.eks. en forsik-
rings- eller pensionssag. Den lovbestemte formalsbegraens-
ning vil dog ikke veere til hinder for, at Sundhedsdatastyrel-
sen videregiver oplysninger til brug for behandling af klage-
og erstatningssager i medfgr af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet eller til brug for
Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver
efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Det bemerkes
i den forbindelse, at behandling af klage- og erstatningssa-
ger inden for sundhedsvesenet er vaesentlig i forhold til at
sikre patienternes retsstilling.
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Den foreslaede formélsbegraensning er ikke til hinder for,
at Sundhedsdatastyrelsen kan foretage politianmeldelse ved
mistanke om, at sundhedspersoner eller andre personer ube-
rettiget har indhentet eller videregivet oplysninger, der er
opbevaret i den felles digitale infrastruktur. Formalsbe-
graensningen er heller ikke til hinder for, at oplysninger, som
opbevares i den faelles digitale infrastruktur, vil kunne udle-
veres til politiet efter retsplejelovens regler om edition i for-
bindelse med politiets efterforskning af en lovovertreedelse,
der er undergivet offentlig patale. Afgerelse om paleg om
edition treeffes som udgangspunkt af retten ved kendelse.
Det skal i den forbindelse understreges, at der heri alene lig-
ger, at Sundhedsdatastyrelsen i disse tilfelde ikke udelukkes
fra at videregive oplysninger fra den fealles digitale infra-
struktur til de naevnte myndigheder m.v., safremt betingel-
serne i lovgivningen for videregivelse af oplysningerne i gv-
rigt er opfyldt. De pagaldende myndigheder m.v. (Styrelsen
for Patientsikkerhed, politi osv.) vil saledes ikke fa adgang
til pd egen hand at indhente helbredsoplysninger m.v. i den
feelles digitale infrastruktur. De vil alene — hvis betingelser-
ne herfor er opfyldt — kunne f& oplysningerne videregivet.

Den foresldede formalsbegraensning vil indebere, at op-
lysninger, der opbevares i Sundhedsdatastyrelsens felles di-
gitale infrastruktur, ikke kan behandles, herunder videregi-
ves, til brug for fastleeggelse af et retskrav i en forsikrings-
eller pensionssag. Som et andet eksempel kan navnes, at
oplysningerne — som falge af formalsbegraensningen — ikke
vil kunne videregives til arbejdsgivere med det formal at fa
belyst en lgnmodtagers arbejdsdygtighed, herunder f.eks.
om en lgnmodtager lider eller har lidt af en sygdom eller er i
risiko for at udvikle en sygdom, der kan fa betydning for
lenmodtagerens arbejdsdygtighed.

Det bemarkes, at det allerede i dag falger af lov om for-
sikringsaftaler (forsikringsaftaleloven), at forsikringsselska-
ber ikke ma anmode om, indhente eller modtage og bruge
oplysninger, der kan belyse en persons arveanleg og risiko
for at udvikle eller padrage sig sygdomme. Det bemarkes
endvidere, at helbredsoplysningsloven ligeledes allerede i
dag begreenser arbejdsgiveres adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger.

Den foresldede lovbestemte formalsbegraensning i § 193
b, stk. 2, fastsatter imidlertid en yderligere begransning i
forhold til forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningslo-
ven, idet den foresldede bestemmelse helt generelt forhin-
drer behandling af oplysninger om helbredsmaessige for-
hold, der er tilgaet Sundhedsdatastyrelsens felles digitale in-
frastruktur, til andre formal end de formal, der falger af be-
stemmelsen.

Den foreslaede formalsbegraensning vil desuden indebzere,
at oplysninger, der opbevares i Sundhedsdatastyrelsens feel-
les digitale infrastruktur, ikke kan behandles, herunder vide-
regives, til brug for forskning og statistik.

Det bemaerkes i den forbindelse, at det fremgar af databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 1, at oplysninger, som er navnt i
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10,
herunder f.eks. helbredsoplysninger m.v., ma behandles,
hvis dette alene sker med henblik pé at udfare statistiske el-

ler videnskabelige undersggelser af veesentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af
hensyn til udfarelsen af undersggelsen. Den foreslaede for-
malsbegraensningsbestemmelse vil sdledes bl.a. indebzre, at
databeskyttelseslovens § 10 ikke finder anvendelse pa de
oplysninger, der opbevares i den felles digitale infrastruk-
tur. Den foresldede formalshegraensningshestemmelse inde-
baerer desuden, at oplysninger, som er opbevaret i den felles
digitale infrastruktur, heller ikke vil kunne videregives efter
sundhedslovens 88 46-48, som vedrgrer videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. fra patientjournaler m.v. til brug
for forskning og statistik.

Det bemarkes, at formalsbegraensningsbestemmelsen ikke
galder for de underliggende kildesystemer, herunder patie-
ntjournaler, registre m.v. Der andres saledes ikke med lov-
forslaget pd mulighederne for at fa videregivet oplysninger
fra underliggende kildesystemer efter f.eks. forsikringsafta-
leloven m.v., ligesom der fortsat vil kunne behandles hel-
bredsoplysninger, der stammer fra sundhedsvasenets kilde-
systemer til forskningsmaessige og statistiske formal i over-
ensstemmelse med databeskyttelseslovens og sundhedslo-
vens bestemmelser om forskning og statistik.

En patient vil ikke kunne meddele samtykke til, at Sund-
hedsdatastyrelsen behandler oplysninger i den falles digitale
infrastruktur til formal, der ligger uden for de formal, der er
naevnt i bestemmelsen.

Det bemzrkes, at den registreredes rettigheder efter data-
beskyttelsesforordningen ikke vil blive berart af den lovbe-
stemte formalsbegraensning. Det vil sige, at den foreslaede
formalsbegraensning eksempelvis ikke vil forhindre den re-
gistrerede i at fa indsigt i vedkommendes oplysninger. Det
bemarkes endvidere, at formélsbegrensningen ikke er til
hinder for, at Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig kan
behandle oplysninger i den felles digitale infrastruktur, som
led i Sundhedsdatastyrelsens vedligeholdelse og drift af den
felles digitale infrastruktur.

Med de begraensninger, der falger af den foreslaede lovbe-
stemte formalsbegraensning, vil Sundhedsdatastyrelsens be-
handling af oplysninger i den falles digitale infrastruktur
skulle ske inden for rammerne af geeldende lovgivning, her-
under ogsa databeskyttelsesforordningen.

Det indebzrer bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle
behandle oplysninger i den falles digitale infrastruktur i
overensstemmelse med de grundlaeggende principper i data-
beskyttelsesforordningens artikel 5. Sundhedsdatastyrelsen
skal i den forbindelse sikre, at de oplysninger, der registre-
res i den feelles digitale infrastruktur, opbevares péa en sadan
méde, at det ikke er muligt at identificere de registrerede i et
lengere tidsrum end det, der er ngdvendigt til de formal,
hvortil de pagaldende personoplysninger behandles.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for de oplys-
ninger, der registreres i den faelles digitale infrastruktur, vee-
re forpligtet til at overholde kravene til behandlingssikker-
hed, som falger af databeskyttelsesforordningen.

Udgangspunktet efter databeskyttelsesforordningen er, at
behandling af personoplysninger er forbundet med risici for
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fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princip-
pet er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau,
som passer til disse risici ved hjeelp af passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, som skal gennemfares af
den dataansvarlige og eventuelle databehandlere. Men data-
beskyttelsesforordningen foreskriver ikke, hvilke precise
foranstaltninger der skal traeffes. Valget ligger, ifglge for-
ordningens artikel 32, i farste reekke hos den dataansvarlige
og eventuelle databehandlere.

Sundhedsdatastyrelsen vil saledes som dataansvarlig bl.a.
ud fra en vurdering af oplysningernes fglsomme karakter,
omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte perso-
ners rettigheder og frihedsrettigheder, som behandlingen af
oplysningerne indebarer, skulle fastsatte et passende sik-
kerhedsniveau.

Henset hertil vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet, at
Sundhedsdatastyrelsen vil skulle foretage en konsekvens-
analyse i overensstemmelse med reglerne i databeskyttelses-
forordningens artikel 35. Sundheds- og Aldreministeriet
vurderer endvidere, at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle sikre
et hgjt databeskyttelsesniveau bl.a. gennem design og stan-
dardindstillinger og gennem anvendelse af relevante infor-
mationssikkerhedsteknologier, herunder f.eks. pseudony-
misering, anonymisering og kryptering af oplysninger.
Sundhedsdatastyrelsen vil skulle sikre sig, at der gennem sy-
stemtekniske foranstaltninger kun gives adgang til den feel-
les digitale infrastruktur til de personer, der efter den fore-
slaede § 42 a har retlig adgang hertil. Sundhedsdatastyrelsen
vil endvidere skulle sikre sig, at de oplysninger, der udstilles
pa en brugergraenseflade, gennem design er granuleret pa en
made, der sikrer, at der kun gives adgang til relevante oplys-
ninger ,0g der ikke bliver udstillet oplysninger, der ikke er
relevante i den pageldende behandlingssituation. Sikker-
hedsniveauet vil i gvrigt lgbende skulle tilpasses de aktuelle
risici.

For en gennemgang af reglerne i databeskyttelsesforord-
ningen henvises til punkt 2.1.5 i de almindelige bemarknin-
ger.

Da den falles digitale infrastruktur er at betragte som et
elektronisk system, bemerkes det, at indhentning af oplys-
ninger i den felles digitale infrastruktur, som navnt i den
foreslaede § 193, b, stk. 1, foretages efter regler fastsat i den
foresldede 88§ 42 a-b. For en beskrivelse af den foreslaede
&ndring af §8 42 a-b henvises til punkt 2.2.2 i de almindeli-
ge bemerkninger, samt bemarkningerne til lovforslagets §
1, nr. 3-6. Det bemearkes, at Sundhedsdatastyrelsens be-
handling af oplysninger i den felles digitale infrastruktur
fglger af, at Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for den
feelles digitale infrastruktur. Sundhedsdatastyrelsen kan sale-
des indhente oplysninger i den feelles digitale infrastruktur
blandt andet som led i den generelle drift af infrastrukturen,
herunder ved at foretage analyser af data, herunder logdata, i
forbindelse med Sundhedsdatastyrelsens administrative for-
valtning i forbindelse med f.eks. fejlsggning, optimering,
belastningsanalyse m.v., og inden for rammerne af den fore-
sldede formalsbegraensningsbestemmelse i § 193 b, stk. 2.

| praksis kan sundhedspersoner i dag indhente oplysninger
om patienter andre steder end i deres egne kildesystemer,
eksempelvis via sundhed.dk. Det bemaerkes, at hvis en sund-
hedsperson via sundhed.dk — eller andre portaler til visning
af helbredsoplysninger — indhenter helbredsoplysninger m.v.
fra et elektronisk kildesystem, der er omfattet af sundhedslo-
vens § 42 a, skal reglerne i de foreslaede bestemmelser i §§
42 a og b folges. Det indebarer bl.a., at den dataansvarlige
myndighed for de oplysninger, der udstilles pa eksempelvis
sundhed.dk, er ansvarlig for at sikre, at kun de personer, der
er omfattet af § 42 a, har adgang til at indhente oplysninger
via sundhed.dk. For visse typer oplysninger der udstilles pa
sundhed.dk, f.eks. oplysninger fra Feelles Medicinkort, geel-
der der serlige regler. | disse tilfeelde er det tilsvarende den
dataansvarlige myndigheds ansvar at sikre, at kun de perso-
ner, der er berettiget til at indhente oplysninger efter disse
regler, har adgang til at indhente oplysningerne via sund-
hed.dk.

Det foreslds med indsettelsen af § 193 b, stk. 3, nr. 1, at
sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette neermere
regler om, hvilke oplysninger der ma registreres og udveks-
les i den felles digitale infrastruktur. Det er hensigten at ud-
mgnte bestemmelsen til at fastsatte regler om, at den felles
digitale infrastruktur skal indeholde oplysninger om de en-
kelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige oplysnin-
ger.

Ved helbredsforhold skal forstas oplysninger om vedkom-
mendes fysiske eller mentale helbred, kontakt med og leve-
ring af ydelser inden for sundhedsvaesenet m.v.

Det er bl.a. hensigten at fastsatte, at journaloplysninger
mé opbevares i den falles digitale infrastruktur. | det om-
fang andre fortrolige oplysninger end helbredsoplysninger
fremgar af patientjournalen, ma disse ogsa registreres i den
felles digitale infrastruktur, i det omfang det er ngdvendigt
til brug for aktuel behandling. Dette kan vare oplysninger
om pargrende, f.eks. om forhold, der forhindrer en a&gtefal-
les mulighed for at yde pleje eller foretage lgft af patienten,
eller oplysninger om patientens behov for dgvetolkebistand.

Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, at den
felles digitale infrastruktur skal indeholde oplysninger, der
skal understgtte etableringen af et patientoverblik, der skal
sikre en bedre sammenhang i patientbehandlingen og i ar-
bejdsgange for sundhedspersoners m.fl. Patientoverblikket
vil blandt andet kunne indeholde patientens stamoplysnin-
ger, aftaleoversigt, planer og indsatser, patientrapporterede
oplysninger (PRO-data) og oplyshinger om diagnoser m.v.
Den falles digitale infrastruktur vil ogsa kunne indeholde og
lgbende blive suppleret med andre oplysninger om patien-
ten, der er relevante at kunne indhente i forbindelse med og
til brug for aktuel behandling af patienten samt kan give pa-
tienten et sammenhangende overblik over vedkommendes
behandlingsforlgb, herunder oplysninger fra Det Falles Me-
dicinkort, Det Danske Vaccinationsregister m.v. En videre-
givelse af oplysninger fra Det Falles Medicinkort og Det
Danske Vaccinationsregister vil dog i tilleg til en udmgnt-
ning af den foreslaede § 193 b, stk. 3, kreeve en udmgntning
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af henholdsvis sundhedslovens § 157, stk. 15, og § 157 a,
stk. 12.

Det er séledes ikke hensigten, at fortrolige oplysninger,
der hidrgrer fra andre systemer end sundhedsvasenets elek-
troniske systemer, ma opbevares i den falles digitale infra-
struktur. Det er endvidere ikke hensigten at udskrivningsbre-
ve (epikriser) skal indgé i den falles digitale infrastruktur,
da epikriser sendes fra én laege til en anden, nar patienter af-
sluttes fra behandlingssteder, eksempelvis sygehus, klinik-
ker og ved ambulant behandling. Hjemlen til at videregive
udskrivningsbreve (epikriser) falger af sundhedslovens § 41,
stk. 2, nr. 2 og 3. Det er heller ikke hensigten, at rent private
oplysninger givet i fortrolighed, og som ikke i almindelig-
hed vurderes at have relevans for et fortsat patientbehand-
lingsforlgb, ma opbevares i den felles digitale infrastruktur.

Ved fastsettelsen af regler om, hvilke bestemte typer op-
lysninger, som vil skulle registreres og kunne udveksles i
den flles digitale infrastruktur, vil der saledes blive lagt
vaegt pa, om oplysningerne er relevante at indhente for andre
sundhedspersoner inden for sundhedsvasenet til brug for
fortsat patientbehandling. Rent private oplysninger, som ik-
ke er relevante for behandlingen, og som er givet til en
sundhedsperson (f.eks. patientens egen laege eller sygehus-
legen) i fortrolighed, vil saledes ikke skulle registreres i den
feelles digitale infrastruktur.

Det bemarkes, at der ved fastleeggelsen af, hvilke oplys-
ninger der skal indga i den felles digitale infrastruktur, vil
ske inddragelse af fagligt relevante aktgrer. Der vil séledes
blive tilstraebt bred faglig enighed om relevansen og ngd-
vendigheden af de udvalgte oplysninger.

Det foreslas med § 193 b, stk. 3, nr. 2, at bemyndige sund-
hedsministeren til at fastseette regler om pligt til opbevaring
og sletning i den falles digitale infrastruktur. Det er hensig-
ten at fastsatte, at Sundhedsdatastyrelsen skal opbevare op-
lysninger i det tidsrum, der er fastsat af sundhedsministeren
jf. nedenfor om sletning. Det er ligeledes hensigten at fast-
seette regler om pligt til sletning af registrerede oplysninger i
den fzlles digitale infrastruktur, herunder hvornar oplysnin-
gerne skal slettes.

Fastsazttelse af slettefristen vil ske i overensstemmelse
med databeskyttelsesforordningens artikel 5, hvoraf det fal-
ger, at oplysninger ikke ma opbevares lengere, end det er
ngdvendigt. Vurderingen af, hvor lenge oplysninger skal
opbevares i den felles digitale infrastruktur, skal derfor
foretages pa baggrund af en proportionalitetsafvejning. Den-
ne skal ske under hensyntagen til sundhedspersoners m.fl.
behov for adgang til specifikke oplysninger for at understat-
te arbejdsgangene og den aktuelle patientbehandling pé den
ene side, og hensynet til patientens ret til privatliv pa den
anden side.

Vurderingen kan veere forskellig afhaengig af, hvilke typer
af oplysninger, der er tale om, og sundhedsministeren kan
derfor efter forslaget fastsette regler om sletning med for-
skellige frist for forskellige typer af oplysninger. Eksempel-
vis vil oplysninger om aftaler i sundhedsvaesenet kunne fa
en kortere slettefrist end oplysninger om diagnoser.

Det bemaerkes, at sundhedsministeren, af hensyn til patie-
ntsikkerheden, séledes ikke bemyndiges til at kunne fastsaet-
te regler om den registreredes adgang til sletning af oplys-
ninger i den felles digitale infrastruktur. Det bemerkes i
den forbindelse, at retten til at fa slettet oplysninger, jf. data-
beskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, ikke gelder,
hvis behandlingen af personoplysningerne er ngdvendig for
at overholde en retlig forpligtelse, der fglger af medlemssta-
ternes nationale ret, eller som henhgrer under offentlig myn-
dighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt.
Retten til at fa slettet oplysninger gealder heller ikke i det
omfang behandlingen er ngdvendig af hensyn til samfunds-
interesser pa folkesundhedsomradet i overensstemmelse
med artikel 9, stk. 2, litra h og i, samt artikel 9, stk. 3.

Sundhedsdatastyrelsen vil skulle behandle anmodninger
om at fa slettet personoplysninger i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningens regler. De ovennavnte undta-
gelser fra retten til at fa slettet sine personoplysninger — her-
under bl.a. hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet — vurderes at
ville betyde, at Sundhedsdatastyrelsen i meget fa tilfeelde vil
vare forpligtet til at slette personoplysninger om registrere-
de personer i Sundhedsdatastyrelsens falles digitale infra-
struktur, da det vurderes, at sundhedspersoners adgang til
patientens oplysninger pa tvers af sundhedsvaesenet er afgg-
rende af hensyn til varetagelse af folkesundhedsomradet.

Det bemeerkes i den forbindelse, at det falger af lovforsla-
gets § 1, nr. 3, vedrgrende den foreslaede § 42 a, stk. 5, at
borgeren kan frabede sig indhentning af helbredsoplysninger
m.v. i den feelles digitale infrastruktur. Der henvises til be-
markningerne til lovforslagets § 1, nr. 3 vedrgrende § 42 a,
stk. 5, samt lovforslagets 8 1, nr. 4-6, vedrgrende 8 42 b, for
en uddybning af borgerens mulighed for frabedelse af ind-
hentning af helbredsoplysninger i den falles digitale infra-
struktur.

Det foreslas endvidere med lovforslagets foreslaede § 193
b, stk. 3, nr. 3, at sundhedsministeren kan fastsatte regler
om den registreredes adgang til at se de registrerede oplys-
ninger. Det er hensigten at fastsatte regler om, at borgere
skal have digital adgang til deres samlede patientoverblik,
saledes at de her kan se, hvilke datakilder der indgdr i over-
blikket. Det bemarkes, at den registrerede har indsigtsret ef-
ter databeskyttelsesforordningens artikel 15. Det er séledes
ikke hensigten, at bestemmelsen skal kunne benyttes til at
indskreenke den registreredes indsigtsret efter databeskyttel-
sesforordningen.

Med § 193 b, stk. 3, nr. 4, bemyndiges sundhedsministe-
ren endvidere til at fastssette naermere regler om den regi-
streredes direkte elektroniske adgang til registrering (log-
ning) af anvendelser af de registrerede oplysninger. Det er,
bl.a. hensigten at fastsette, at den dataansvarlige skal lave
en overskuelig digital oversigt over opslag foretaget i borge-
rens oplysninger i den felles digitale infrastruktur. Denne
oversigt skal veere digitalt tilgeengelig for borgeren.

Det bemarkes i den forbindelse, at der i Sundhedsdatasty-

relsens systemer og i gvrige sundhedssystemer dagligt sker
en lang raekke transaktioner mellem systemerne af teknisk
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0g automatiseret karakter. Hver af disse transaktioner regi-
streres i logs, der bl.a. bruges til revision, fejlsegning mm.
Den samlede log over aktiviteter af teknisk karakter kan be-
sta af flere tusinde registreringer og giver dermed ikke et in-
formativt og brugervenligt billede af anvendelser af borge-
rens registrerede oplysninger. Det er saledes ikke hensigten,
at alle tekniske logoplysninger for hver anvendelse af de re-
gistrerede oplysninger skal udstilles for borgeren, men alene
en overskuelig og enkel opggrelse af de konkrete anvendel-
ser, der foretages.

Sundhedsdatastyrelsen vil, som det ogsa er tilfeeldet i dag
i relation til FMK, overvage og fare tilsyn med loggen. Sa-
fremt Sundhedsdatastyrelsen herigennem far mistanke om,
at en sundhedsperson har foretaget et uberettiget opslag i en
patients oplysninger, kan Sundhedsdatastyrelsen starte en
undersggelse af sagen, herigennem blandt andet kontakte
den pagaldende sundhedsperson med henblik pa at afdekke
formélet med opslaget. Vurderer Sundhedsdatastyrelsen pa
denne baggrund, at opslaget var uberettiget, kan Sundheds-
datastyrelsen herefter indgive politianmeldelse af den pa-
geldende sundhedsperson.

Uberettiget indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den
feelles digitale infrastruktur er strafbart, og vil i gvrigt kunne
indebzre ansettelsesretlige reaktioner over for den pageel-
dende i form af f.eks. patale, omflytning til andet arbejde el-
ler afskedigelse. Der henvises til bemarkningerne til lovfor-
slagets 8 1, nr. 19.

Det foreslas endvidere med § 193 b, stk. 3, nr. 5, at be-
myndige sundhedsministeren til at fastsatte naermere regler
om den dataansvarliges og myndigheders adgang og pligt til
indberetning til den falles digitale infrastruktur, herunder
pligt til at opdatere oplysninger hidrgrende fra den felles di-
gitale infrastruktur og korrigere urigtige oplysninger, herun-
der tekniske krav og formkrav til sddanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.

Det er hensigten at fastseette regler, der forpligter den da-
taansvarlige for kildesystemet til at indberette de oplysnin-
ger fastsat efter den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 1. Ved
indberetning forstds en videregivelse af oplysninger til den
feelles digitale infrastruktur.

Det bemaerkes, at den faelles digitale infrastruktur vil blive
integreret med de lokale systemer, som sundhedspersoner
m.fl. benytter i deres daglige arbejde. Nar eksempelvis en
sundhedsperson har afsluttet sin registrering (f.eks. oprettel-
se af en ny aftale for patienten) i kildesystemet, vil aftalen
automatisk blive overfart til den felles nationale infrastruk-
tur, hvorfra den vil kunne vises til andre sundhedspersoner
m.fl., s& de har mulighed for at koordinere deres planleg-
ning, ligesom aftalen vises for borgeren selv pé& sundhed.dk.
Den enkelte person vil derfor ikke aktivt skulle foretage sig
noget for at indberette data til den falles digitale infrastruk-
tur.

Det foreslas endvidere med § 193 b, stk. 3, nr. 6, at be-
myndige sundhedsministeren til at fastsatte nermere regler
om de tekniske og forretningsmassige krav vedrgrende
sundhedspersoner og myndigheders tilslutning til den feelles

digitale infrastruktur. Bemyndigelsesbestemmelsen vil kun-
ne benyttes til at fastsette regler om, at der ved de lokale an-
vendersystemers integration med den falles digitale infra-
struktur skal ske certificering eller re-certificering af anven-
dersystemerne af Sundhedsdatastyrelsen. Heri ligger ogsa, at
sundhedsministeren vil kunne fastsatte regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen skal opstille passende certificeringskriteri-
er. Det er hensigten at fastseette regler om, hvordan Sund-
hedsdatastyrelsens  certificeringskriterier  offentliggares,
samt om hvornar der skal ske certificering. Det er endvidere
hensigten at fastsette regler om, at der undtagelsesvis kan
dispenseres fra kravet om certificering i en kortere periode.
Dette kan eksempelvis vere i tilfeelde hvor manglende op-
fyldelse af certificeringskriterier er konstateret, men hvor en
passende plan for iveerksattelse af opfyldelse er iveerksat el-
ler planlagt. Derudover er det hensigten at fastsette regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan afskaere den tekniske ad-
gang til den falles digitale infrastruktur for lokale anven-
dersystemer, hvis disse ikke opfylder certificeringskriterier-
ne.

Endelig foreslas det i den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 7,
at bemyndige sundhedsministeren til at fastsatte regler om,
hvilke systemer der skal tilknyttes den felles digitale infra-
struktur som kildesystemer. Det er hensigten at udmgnte be-
stemmelsen til at fastsaette regler om, at de systemer, der be-
nyttes til at dele oplysninger pa tveers af sundhedsvaesenet
m.v., skal tilknyttes den felles digitale infrastruktur som kil-
desystemer. Dette kan f.eks. veere det Falles Medicinkort
(FMK), Det Danske Vaccinationsregister (DDV), laborato-
riedatabasen, KIH Databasen, m.v. Alle systemer, der bru-
ges til at dele oplysninger i sundhedsvesenet, vil kunne til-
knyttes den falles digitale infrastruktur som kildesystemer
efter den foresldede bemyndigelsesbestemmelse.

Det bemarkes dog i den forbindelse, at formalet med den
oprindelige indsamling af oplysninger i kildesystemet skal
veere forenelig med formalet i den feelles digitale infrastruk-
tur, som er forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af
leege- og sundhedstjenester. Af denne grund vil der f.eks. ik-
ke kunne fastsettes regler om, at kliniske kvalitetsdatabaser
skal tilknyttes den feelles digitale infrastruktur som kildesy-
stem, da oplysninger i disse er indhentet med henblik pa lg-
bende overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske
kvalitet samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvali-
tet til videnskabelige og statistiske formal.

Det bemarkes yderligere, at sundhedsministeren med for-
slaget heller ikke vil kunne fastsette regler om, at sundheds-
apps, der er udviklet eller udbydes af kommercielle udbyde-
re, skal tilknyttes den faelles digitale infrastruktur som kilde-
systemer. Dette geelder dog ikke, hvis app’en er ordineret til
en patient af en lege, eller hvis app’en i gvrigt indgar som
en del af patientens behandlingsforlgb i sundhedsvesenet.
Det geelder endvidere ikke, hvis app’en er en del af leegens
eller behandlingsstedets service eller tilbud. Det kan fx vare
apps, der anvendes til at bestille konsultationer og lave afta-
ler, eller apps hvor borgeren indsender maleveerdier til et be-
handlingssted. Ved sundheds-app forstas i denne sammen-
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haeng mobile applikationer, der indhenter helbredsoplysnin-
ger eller andre fortrolige oplysninger om brugeren, eller
hvor brugeren selv inddaterer oplysninger om vedkommen-
des helbred eller andre fortrolige forhold.

Som det fremgar af afsnit 1.1 i de almindelige bemarknin-
ger, vil Sundheds- og Zldreministeriet foretage en evalue-
ring af den foresladede ordning vedrgrende etablering af den
feelles digitale infrastruktur inden for fem &r efter dennes
ikrafttreeden. Evalueringen skal danne grundlag for overve-
jelser om eventuelle behov for at preaecisere eller &ndre regu-
leringen heraf.

Til nr. 17.

Efter sundhedslovens § 195, stk. 1, pahviler det regions-
rad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner
og private personer eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., at give oplysning om virksomheden til de centrale
sundhedsmyndigheder m.fl. efter neermere af sundhedsmini-
steren fastsatte regler. Bestemmelsen omhandler alle oplys-
ninger om virksomheden, herunder ogsé oplysninger om ak-
tivitet, kvalitet, omkostninger og ressourceanvendelse, fi-
nansielle oplysninger m.v.

Det foreslas i § 195, stk. 1, at »efter neermere af sundheds-
ministeren fastsatte regler« udgar fra bestemmelsen og det
bevirker saledes, at sundhedsministerens bemyndigelse til at
fastseette regler efter § 195, stk. 1, saledes udgar.

Om baggrunden for og formalet med denne bestemmelse
henvises til punkt 1.1 og 1.2 i de almindelige bemarkninger.

For at tydeliggare det allerede galdende krav om indbe-
retning af data fra almen praksis og specialleeger efter den
geldende bestemmelse i § 195, stk. 1, foreslas det derfor, at
den bemyndigelse som sundhedsministeren har efter den
geldende bestemmelse i § 195, stk. 1, opheves, og at der
samtidig i den foresldede § 195, stk. 3, jf. nedenfor om lov-
forslagets § 1, nr. 18, fastsattes en mere pracis bemyndigel-
se til sundhedsministeren til at fastsette regler om, hvilke
oplysninger bl.a. alment praktiserende laeger og speciallaeger
skal indberette. Der henvises til bemarkningerne til lovfor-
slagets § 1, nr. 18, for en beskrivelse af den foresldede be-
stemmelse i § 195, stk. 3.

Til nr. 18.

Efter sundhedslovens § 195, stk. 3, kan sundhedsministe-
ren fastsette neermere regler om, hvilke oplysninger alment
praktiserende laeger skal give til regionsradene efter § 195,
stk. 2. Det pahviler i medfer af § 195, stk. 2, alment prakti-
serende laeger, der yder behandling til gruppe 1-sikrede per-
soner, jf. sundhedslovens § 60, stk. 1, at give oplysninger
om virksomheden til regionsradene til brug for planlegning,
kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer,
dog ikke oplysninger, der identificerer eller ger det muligt at
identificere patienten.

Det foreslds med lovforslaget, at § 195, stk. 3, nyaffattes,
saledes at sundhedsministeren fastsatter regler om, hvilke
oplysninger regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner, herunder alment praktiserende laeger og

specialleeger, samt de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse, m.v., skal give til hhv. de centrale sund-
hedsmyndigheder m.fl. og regionsradene efter forslag til §
195, stk. 1, jf. lovforslagets 8 1, nr. 17, og efter den gelden-
de bestemmelse i § 195, stk. 2.

Det bemeerkes, at oplysninger, der videregives efter § 195,
stk. 1, ikke er underlagt en formélsbegraensning i forhold til
den videre anvendelse af oplysningerne, hvorimod oplysnin-
ger efter § 195, stk. 2, fortsat kun ma videregives til brug for
planlegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud
og honorarer.

Forslaget skal ses som en del af opfalgningen pa regerin-
gens dataudspil og den efterfalgende politiske aftale mellem
regeringen (Venstre, Liberal Alliance og Konservative) og
Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Alterna-
tivet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti om bedre
brug af sundhedsdata, hvorefter det er aftalt, at der etableres
et klart og tydeligt grundlag for krav om indberetning af re-
levante strukturerede data fra almen praksis og specialleege
praksis til de nationale sundhedsregistre som Landspatie-
ntregisteret, svarende til de krav, der gelder for regioner i
dag. Om baggrunden for og formélet med denne bestemmel-
se henvises til punkt 1.1 og 1.2 i de almindelige bemaerknin-
ger.

Forslaget medfarer, at sundhedsministerens bemyndigelse
til at fastsette regler om indberetning af oplysninger efter
sundhedslovens § 195, stk. 1, praciseres, sa det tydeligge-
res, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, hvilke
oplysninger regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner, herunder alment praktiserende leeger og
specialleeger, samt de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse, m.v., skal indberette.

Det er hensigten, at udmgntningen skal ske under hensyn-
tagen til fortroligheden mellem borgeren og dennes alment
praktiserende leege. Det er derfor alene hensigten at udmgn-
te bestemmelsen til at fastseette regler om indberetning fra
praksissektoren af strukturerede oplysninger, der er relevan-
te for det samlede patientforlgb svarende til de krav til ind-
beretning, der geelder for regioner i dag, fx indberetning til
Landspatientregisteret. Dette kan bl.a. veere oplysninger,
som kan anvendes til patientbehandling, planlegning, kvali-
tetsudvikling m.v. pa tveers af sundhedsveesnet. Det skal gi-
ve stgrre viden om den del af patienternes forlgb, som vare-
tages i praksissektoren, s& der kan skabes sikkerhed for kva-
liteten i hele patientens forlgh i sundhedsvaesenet, dvs. ogsa
i praksissektoren. Der henvises i gvrigt til punkt 2.2.4 i de
almindelige bemarkninger.

Det er ligeledes hensigten, at alment praktiserende laeger
og specialleeger ved udmgntning af bestemmelsen forpligtes
til at registrere og indberette oplysninger om henvendelser
og ydelser, f.eks. oplysninger om diagnoser og ydelser for
kreeftpatienter og kronikere, til brug for videregivelse til an-
dre relevante sundhedspersoner i forbindelse med patientbe-
handling i sundhedsveesenet samt til kvalitetsudvikling,
planlegning og styring af sundhedsindsatsen bade i almen
praksis og pé tvers af aktgrer pa sundhedsomradet. Der vil i
medfgr af bemyndigelsesbestemmelsen kunne fastsattes
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regler om pligt til indberetning til nationale administrative
registre eller andre registre, der er relevante for at styrke
sammenhang i sundhedsvasnet.

Sundheds- og Aldreministeriet har sammen med PLO og
Danske Regioner igangsat en analyse, der skal afdeakke,
hvilke oplysninger som skal indberettes fra almen praksis,
og hvordan. Dette skal blandt andet sikre, at de oplysninger,
der indberettes, ogsa i praksissektoren opfattes som relevan-
te og kan anvendes af de praktiserende laeger selv til kvali-
tetsudvikling.

Regler, der udstedes i medfer af den foresldede bemyndi-
gelseshbestemmelse i § 195, stk. 3, vil vaere omfattet af be-
myndigelsesbestemmelsen i § 273 a, der giver mulighed for
at fastseette bestemmelser om straf af bgde for overtraedelse
af bestemmelser i forskrifterne.

Til nr. 19.

Det fglger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, at med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning,
straffes med bgde eller faengsel indtil 4 méaneder den, der
indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1-9, § 42 d el-
ler § 198, stk. 3.

Det foreslas, at § 271, stk. 1, nr. 2, endres saledes, at det
fastseettes, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 4 maneder
den, der indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1-4, §
42 d, stk. 1-3, eller § 198, stk. 3.

Det bemerkes, at straffebestemmelsen omfatter bade for-
setlige og uagtsomme overtreedelser, jf. straffelovens § 19,
2. pkt. En overtredelse af de naevnte bestemmelser i sund-
hedsloven om indhentning af helbredsoplysninger m.v. vil
altid veere undergivet offentlig patale. Straffelovens tav-
shedspligtsregler, jf. straffelovens §8§ 152-152 f, geelder fort-
sat i de tilfelde, hvor der er behov for at ga ud over straffe-
rammen pa 4 maneders faengsel. Om forholdet mellem straf-
felovens tavshedspligtsregler og sundhedsloven i gvrigt hen-
vises til forarbejderne til sundhedslovens § 271, jf. lovfor-
slag L 50, fremsat den 25. oktober 2006, punkt 4.2.1.3 i de
almindelige bemaerkninger.

Det bemeerkes i gvrigt, at uberettiget indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. desuden vil kunne medfare ansettel-
sesretlige konsekvenser bl.a. i form af patale, omflytning til
andet arbejde eller afskedigelse.

Forslaget er en konsekvensandring af lovforslagets § 1,
nr. 3, vedrgrende forslag til nyaffattelse af § 42 a, stk. 1-4.
Det fremgar af de foresldede bestemmelser i § 42 a, stk. 1-4,
og bemarkningerne hertil, hvilke betingelser der skal vare
opfyldt, for at sundhedspersoner og andre personer, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt, kan indhente hel-
bredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer i forbindelse
med behandling af patienter. Det foreslas, at en indhentning
af helbredsoplysninger m.v. i strid med disse bestemmelser,
skal kunne straffes. Der henvises til bemarkningerne til § 1,
nr. 3, vedrgrende 8 42 a, stk. 1-4, hvor betingelserne for ind-
hentning af helbredsoplysninger mv. er beskrevet.

Forslaget er desuden en pracisering af, hvilke bestemmel-
ser i 8 42 d, der — hvis de overtraedes — skal kunne straffes.
Med forslaget angives det saledes precist, hvilke bestem-
melser i § 42 d, der regulerer sundhedspersoners og andre
personers adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v.,
og dermed hvilke bestemmelser i § 42 d, der — hvis bestem-
melserne overtreedes — skal kunne straffes. Forslaget er
samtidig en konsekvensandring af, at det i forslagets § 1, nr.
9, foreslas, at der indseettes en ny bestemmelse i § 42 d, stk.
3, der fastsatter, at andre personer, der efter lovgivningen er
underlagt tavshedspligt, kan yde teknisk bistand til den auto-
riserede sundhedsperson i forbindelse med indhentning af
oplysninger efter § 42 d, stk. 1, og § 42 d, stk. 2, nr. 1 0og 2, i
det omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse
hertil. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9,
vedrgrende 8§ 42 d, stk. 3.

Til nr. 20.

Det falger af sundhedslovens § 271, stk. 3, at sundhedsmi-
nisteren i regler, der udstedes i medfer af § 41, stk. 8, kan
fastsaette bestemmelser om straf af bade eller feengsel indtil
4 méaneder for overtraeedelse af bestemmelser i reglerne.

Det foreslas, at sundhedsministeren herudover kan fast-
sette bestemmelser om straf af bgde eller feengsel indtil 4
maneder for overtreedelse af bestemmelser i regler, der ud-
stedes i medfar af den foresldede bestemmelse i § 42 a, stk.
6. Der henvises for s& vidt angér denne bestemmelse til be-
markningerne til lovforslagets § 1, nr. 3.

Der vil i den forbindelse kunne fastsattes straf, hvis op-
lysninger indhentes i strid med de regler, der udstedes i
medfar af det foreslaede § 42 a, stk. 6.

Der vil endvidere kunne fastsettes straf ved uberettiget vi-
deregivelse eller udnyttelse af oplysninger, der er indhentet i
medfar af de regler, der udstedes i medfar af den foreslaede
842 a, stk. 6.

Til nr. 21.

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke
gealder for Faergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2 og 3.

Det folger af § 278, stk. 2, at 88 5 og 6, kapitel 4-9, 8§
61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og 8§
247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 ved kongelig
anordning settes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de afvigelser, som de szrlige fergske forhold tilsiger.

Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om a&ndring af sundhedslo-
ven (IT-anvendelse i sundhedsveesenet og elektroniske hel-
bredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaf-
fattet, jf. lovens § 1, nr. 11.

Det folger af lovens 8 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven
ikke geelder for Feergerne og Grgnland, men at sundhedslo-
vens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved
lovens § 1, nr. 11, ved kongelig anordning kan sattes helt
eller delvis i kraft for Fergerne med de afvigelser, som de
serlige feergske forhold tilsiger.

Det foreslas, at § 278, stk. 2, endres saledes, at 88 5 og 6,
kapitel 4-9, 88 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel



54

66-68, og 88 247-250, 254, 259, 266-268, 271, stk. 1, nr.
1-3, og stk. 2 og 3, og 276 ved kongelig anordning kan sat-
tes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser,
som de seerlige feergske forhold tilsiger.

Med den foresldede andring af sundhedslovens § 278, stk.
2, vil det komme til at fremga direkte af bestemmelsen, at §
271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning
kan settes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de afvi-
gelser, som de serlige feergske forhold tilsiger, hvilket i dag
falger af § 3, stk. 2, 2. pkt., i lov nr. 431 af 8. maj 2007.

Det sikres herved, at det klart fremgar af sundhedslovens
§ 278 — herunder i forbindelse med udarbejdelse af fremtidi-
ge lovbekendtgarelser af sundhedsloven — at § 271, stk. 1,
nr. 1-3, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan sattes
helt eller delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser, som
de sarlige feergske forhold tilsiger. Der er sdledes ikke tale
om en indholdsmaessig @ndring af sundhedslovens § 278,
stk. 2.

Der henvises i gvrigt til de specielle bemarkninger til lov-
forslagets §§ 2 og 3.

Til §2

Tilnr. 1

Det folger af § 5, stk. 1, i lov nr. 519 af 26. maj 2014 om
&ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsveesenet og lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, at lo-
ven ikke galder for Feergerne og Gragnland, jf. dog stk. 2 og
3.

Det foreslas, at henvisningen til stk. 3 udgar.

Der er alene tale om en konsekvenszndring som falge af
lovforslagets § 2, nr. 2.

Tilnr. 2

Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om &ndring af sundhedslo-
ven (IT-anvendelse i sundhedsvasenet og elektroniske hel-
bredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaf-
fattet.

Det folger af lovens § 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven
ikke geelder for Faergerne og Grgnland, men at sundhedslo-
vens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved
lovens § 1, nr. 11, ved kongelig anordning kan settes helt
eller delvis i kraft for Fergerne med de afvigelser, som de
serlige feergske forhold tilsiger.

Det falger af § 278, stk. 1, jf. stk. 3, i bekendtgarelse nr.
95 af 7. februar 2008 af sundhedsloven, at loven ikke geelder
for Feergerne og Grgnland, men at § 271, stk. 1, nr. 1 og 2,
og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan settes i kraft for
Feergerne og Grgnland med de afvigelser, som de serlige
faergske og grgnlandske forhold tilsiger. Det er en fejl, at det
fremgdr af lovbekendtggrelsen, at sundhedslovens § 271,
stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan
seettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de sarli-
ge granlandske forhold tilsiger. Fejlen er gentaget i bekendt-

gerelse nr. 913 af 13. juli 2010 af sundhedsloven, men ikke i
efterfalgende lovbekendtgarelser.

Ved § 1, nr. 20, i lov nr. 519 af 26. maj 2014 om a&ndring
af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed blev der foretaget
bl.a. en endring af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2.

Det fglger af lovens § 5, stk. 1, at loven ikke gelder for
Feergerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3. Det falger endvi-
dere af lovens § 5, stk. 3, at lovens § 1, nr. 20, ved kongelig
anordning kan settes i kraft for Grgnland med de &ndringer,
som de grenlandske forhold tilsiger. Det er — formentlig pa
baggrund af fejlen i § 278 i lovbekendtgarelse nr. 95 af 7.
februar 2008 — en fejl, at @ndringen af sundhedslovens §
271, stk. 1, nr. 2, som affattet ved lovens § 1, nr. 20, skal
kunne seettes i kraft for Grgnland.

Det foreslas, at § 5, stk. 3, i lov nr. 519 af 26. maj 2014
om endring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvaesenet og lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed ophze-
Ves.

Der er tale om en &ndring som fglge af, at der i lov nr.
519 af 26. maj 2014 om @ndring af sundhedsloven, lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet og
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed ved en fejl er indsat 8 5, stk. 3, hvorefter
@&ndringen af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, som affat-
tet ved lovens § 1, nr. 20, skal kunne szttes i kraft for Gran-
land.

Ophavelsen af § 5, stk. 3, betyder, at @ndringen af sund-
hedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, som affattet ved lovens § 1,
nr. 20, ikke kan sattes i kraft for Grgnland. Dette er i over-
ensstemmelse med, hvad der i gvrigt geelder for sundhedslo-
vens § 271.

Der henvises i gvrigt til de specielle bemarkninger til lov-
forslagets § 1, nr. 21, og § 3.

Til 83

Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om a&ndring af sundhedslo-
ven (IT-anvendelse i sundhedsveesenet og elektroniske hel-
bredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaf-
fattet.

Det folger af lovens 8 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven
ikke geelder for Feergerne og Grgnland, men at sundhedslo-
vens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved
lovens 8§ 1, nr. 11, ved kongelig anordning kan sattes helt
eller delvis i kraft for Fergerne med de afvigelser, som de
serlige feergske forhold tilsiger.

Det folger af 8 278, stk. 1, jf. stk. 3, i bekendtgarelse nr.
95 af 7. februar 2008 af sundhedsloven, at loven ikke galder
for Feergerne og Grenland, men at § 271, stk. 1, nr. 1 og 2,
og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan seettes i kraft for
Feergerne og Grgnland med de afvigelser, som de sarlige
fergske og grenlandske forhold tilsiger. Det er en fejl, at det
fremgar af lovbekendtggrelsen, at sundhedslovens § 271,
stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan
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seettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de sarli-
ge granlandske forhold tilsiger.

Fejlen er gentaget i bekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010
af sundhedsloven, men ikke i efterfglgende lovbekendtge-
relser.

Ved § 1, nr. 18 og 19, i lov nr. 430 af 3. maj 2017 om &n-
dring af sundhedsloven blev der foretaget bl.a. en endring
af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1, og stk. 2.

Det folger af lovens § 3, at loven ikke gelder for Feerger-
ne og Grgnland, men at § 1, nr. 1-17 ved kongelig anordning
kan sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de fergske forhold tilsiger. Det er en fejl, at
&ndringerne af sundhedslovens § 271 ikke skal kunne sattes
i kraft for Feergerne.

Det foreslas, at § 3 i lov nr. 430 af 3. maj 2017 om an-
dring af sundhedsloven &ndres saledes, at loven ikke geelder
for Feergerne og Grgnland, men ved kongelig anordning kan
seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &ndrin-
ger, som de feergske forhold tilsiger.

Der er tale om en @&ndring som fglge af, at det ved en fejl i
§ 3i lov nr. 430 af 3. maj 2017 om &ndring af sundhedslo-
ven fglger, at &ndringerne af sundhedslovens § 271, stk. 1,
nr. 1, og stk. 2, som affattet ved lovens § 1, nr. 18 og 19,
ikke kan seettes i kraft for Faergerne.

/Endringen betyder, at de e&ndringer af sundhedslovens §
271, stk. 1, nr. 1, og stk. 2, som affattet ved lovens § 1, nr.
18 og 19, kan seettes i kraft for Feergerne.

Der henvises i gvrigt til de specielle bemarkninger til lov-
forslagets § 1, nr. 21, og § 2.

Til§ 4
Bestemmelsen vedrgrer lovens ikrafttreedelsestidspunkt.

Med lovforslagets § 2, stk. 1, foreslas det, at loven traeder i
kraft den 1. juli 2019.

Det betyder, at bestemmelserne om indhentning af hel-
bredsoplysninger og pamindelser til foraeldre om bgrnevac-
cinationer vil treede i kraft den 1. juli 2019.

Derudover foreslas det i lovforslagets § 2, stk. 2, at sund-

hedsministeren fastsaetter tidspunktet for ikrafttraedelse af
lovens § 1, nr.16.

Det betyder, at den foreslaede bestemmelse om etablering
af en felles digital infrastruktur ferst vil treede i kraft, nar
sundhedsministeren beslutter dette.

Det er hensigten farst at beslutte dette, nar de tekniske lgs-
ninger er pa plads, og indholdet i infrastrukturen er fastslaet.

Til§5

Det falger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedslo-
ven ikke gelder for Fergerne og Grgnland. Det fglger end-
videre af sundhedslovens § 278, stk. 2, at sundhedslovens §§
5 og 6, kapitel 4-9, 88 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapi-
tel 66-68, og 88 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og
276 ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de serlige feergske for-
hold tilsiger. Det falger herudover af § 278, stk. 3, at sund-
hedslovens kapitel 12 og kapitel 54-57 ved kongelig anord-
ning kan settes i kraft for Feergerne og Grgnland med de af-
vigelser, som de fergske og grgnlandske forhold tilsiger.

Med lovforslagets § 1, nr. 21, foreslas det, at § 278, stk. 2,
@ndres saledes, at 88 5 og 6, kapitel 4-9, 88 61-63, kapitel
36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og 88 247-250, 254, 259,
266-268, 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, 272-274 og 276
ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de serlige faergske for-
hold tilsiger. Der henvises til bemarkningerne til lovforsla-
gets 8 1, nr. 21.

Efter den foresldaede bestemmelse galder loven ikke for
Feergerne og Grgnland, men § 1, nr. 1-11, og nr. 19-20, kan
ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for
Feergerne med de @ndringer, som de fergske forhold tilsi-
ger.

Det sikres herved, at lovens § 1, nr. 1-11, som vedrgrer
sundhedslovens kapitel 5 og 9, og lovens § 1, nr. 19-20, som
vedrgrer sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, og stk. 3, kan
settes helt eller delvis i kraft for Faergerne med de &ndrin-
ger, som de feergske forhold tilsiger.



Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§17.

Stk. 1-2. ---

Stk. 3. En patient, der er fyldt 15 ar, er berettiget
til aktindsigt efter bestemmelserne i 88§ 36-39 og
kan give samtykke til videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. efter bestemmelserne i §8§ 41-49.

8§ 40. En patient har krav pa, at sundhedspersoner
lagttager tavshed om, hvad de under udevelsen af
deres erhverv erfarer eller far formodning om an-
gaende helbredsforhold, gvrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i
denne lov.

Stk. 2-3. ---

8 41. Med patientens samtykke kan sundhedsper-
soner videregive oplysninger til andre sundheds-
personer om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
i forbindelse med behandling af patienten eller be-
handling af andre patienter.

Stk. 2-8. ---

8 42 a. Leager, tandleger, jordemgdre, sygeple-
jersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsas-
sistenter, radiografer og ambulancebehandlere med
serlig kompetence kan ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang indhente oplysninger
om en patients helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er
ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af
patienten. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at andre sundhedspersoner, der som led i deres

Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1286
af 2. november 2018, som &ndret ved § 39 i lov nr.
620 af 8. juni 2016, 8§ 1 i lov nr. 254 af 6. april
2018 og lov nr. 728 af 8. juni 2018, foretages fal-
gende andringer:

1.18 17, stk. 3, indsattes efter »videregivelse«:
»0g indhentning«, og »88 41-49« &ndres til: »§ 41,
stk. 1, 8§42 a, stk. 3,842 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og
8 51, stk. 4«.

2.1840, stk. 1, 8§ 41, stk. 1, § 42 d, stk. 1, § 43, stk.
1 0g § 51, stk. 4, 1. pkt., udgar: », gvrige rent pri-
vate forhold«, og i § 45 a, stk. 1, og § 198, stk. 3,
udgar: »og gvrige rent private forhold.

3. § 42 a affattes saledes:

»8 42 a. Sundhedspersoner kan ved opslag i elek-
troniske systemer i forngdent omfang indhente op-
lysninger om en patients helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, nar det er ngdvendigt i for-
bindelse med aktuel behandling af patienten.

Stk. 2. Sundhedspersoner kan endvidere ved op-
slag i elektroniske systemer indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis indhentningen er ngdven-
dig til berettiget varetagelse af en abenbar almen
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virksomhed deltager i behandling af patienter, kan
indhente oplysninger efter reglerne i 1. pkt.

Stk. 2. Andre sundhedspersoner end dem, der er
omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i
medfar af stk. 1, 2. pkt., kan ved opslag i elektroni-
ske systemer, hvori adgangen for den pagealdende
sundhedsperson teknisk er begraenset til de patien-
ter, der er i behandling pa samme behandlingsen-
hed, som den pageldende sundhedsperson er til-
knyttet, i forngdent omfang indhente oplysninger
som naevnt i stk. 1 om aktuel behandling, nar det er
ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af
patienten.

Stk. 3. Pa behandlingssteder med elektroniske sy-
stemer, der kun indeholder oplysninger til brug for
behandling, som gives pa det pageeldende behand-
lingssted, kan andre sundhedspersoner end dem,
der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler ud-
stedt i medfer af stk. 1, 2. pkt., og som er ansat pa
behandlingsstedet, ved opslag i sddanne systemer i
forngdent omfang indhente oplysninger som navnt
i stk. 1, nar det er ngdvendigt i forbindelse med ak-
tuel behandling af patienten. Dette gealder dog ik-
ke, hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson
ansat, som er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af reg-
ler udstedt i medfer af stk. 1, 2. pkt.

Stk. 4. Ledelsen pa et behandlingssted kan give
tilladelse til, at enkelte eller grupper af sundheds-
personer, der er ansat pa det pageeldende behand-
lingssted, kan foretage opslag i elektroniske syste-
mer efter stk. 1. Tilladelse efter 1. pkt. kan kun gi-
ves til sundhedspersoner, der har behov for at kun-
ne foretage opslag efter stk. 1 med henblik pa at
kunne varetage de funktioner og opgaver,
vedkommende er beskaftiget med. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal fremga af en datasikker-
hedsinstruks for behandlingsstedet. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal gares offentligt tilgengeli-
ge.

Stk. 5. Sundhedspersoner, som er omfattet af stk.
1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfar af stk. 1,
2. pkt., kan endvidere indhente oplysninger som
nevnt i stk. 1, hvis indhentningen er ngdvendig til
berettiget varetagelse af en abenbar almen interes-
se eller af vaesentlige hensyn til patienten, herunder
en patient, der ikke kan varetage sine interesser,

interesse eller af veesentlige hensyn til patienten,
herunder en patient, der ikke kan varetage sine in-
teresser, sundhedspersonen eller andre.

Stk. 3. Uden for de i stk. 1 og 2 navnte tilfeelde
kan sundhedspersoner og andre personer, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt, med pa-
tientens samtykke ved opslag i elektroniske syste-
mer indhente oplysninger som navnt i stk. 1 i for-
bindelse med behandling af patienter.

Stk. 4. Andre personer, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, kan ved opslag i elektro-
niske systemer indhente oplysninger som navnt i
stk. 1, hvis det er ngdvendigt af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis
det er ngdvendigt med henblik pa at yde teknisk bi-
stand til sundhedspersoner omfattet af stk. 1, i det
omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet til-
ladelse hertil.

Stk. 5. Patienten kan frabede sig, at der indhentes
oplysninger efter stk. 1 og 4.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte naerme-
re regler for autoriserede sundhedspersoners ad-
gang til at indhente oplysninger i elektroniske sy-
stemer om helbredsforhold og andre fortrolige op-
lysninger om en patient, der aktuelt er i behand-
ling, og om andre patienter med henblik pa at stet-
te sundhedspersonen i at treeffe sundhedsfaglige
beslutninger som led i patientbehandling. Sund-
hedsministeren kan endvidere fastsatte naermere
regler om de pagaldende autoriserede sundheds-
personers mulighed for at anvende teknisk bistand
i forbindelse med indhentning af de oplysninger,
der er nevnt i 1. pkt.«
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sundhedspersonen eller andre patienter. Tilsvaren-
de geelder sundhedspersoner med tilladelse efter
stk. 4. Tilsvarende gelder endvidere andre sund-
hedspersoner ved opslag i elektroniske systemer
omfattet af stk. 2 og 3 pa det behandlingssted,
sundhedspersonen er ansat.

Stk. 6. Uden for de i stk. 1 og 5 naevnte tilfeelde
kan sundhedspersoner, som er omfattet af stk. 1, 1.
pkt., eller af regler udstedt i medfar af stk. 1, 2.
pkt., med patientens samtykke endvidere ved op-
slag i elektroniske systemer indhente oplysninger
som navnt i stk. 1 i forbindelse med behandling af
patienter.

Stk. 7. Patienten kan frabede sig, at en sundheds-
person indhenter oplysninger efter stk. 1-4.

Stk. 8. Leeger og sygehusansatte tandleger kan
under disses ansvar lade medicinstuderende ind-
hente oplysninger efter stk. 1, 5 0g 6 og § 42 d, stk.
2,nr. 1.

Stk. 9. En sundhedsperson kan under dennes an-
svar lade sekreteerer yde teknisk bistand til opslag i
oplysninger, som den pagaldende sundhedsperson
selv har adgang til, jf. stk. 1-8 og § 42 d, stk. 2, nr.
1.

Stk. 10. Uden for de i stk. 1-9 navnte tilfeelde
kan leger og sygehusansatte tandleeger under dis-
ses ansvar med patientens samtykke lade andre,
der er tilknyttet samme behandlingsenhed, hvor pa-
tienten er i behandling, i forngdent omfang indhen-
te oplysninger om patienten som navnt i stk. 1, 1.
pkt., nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten som led i den samlede
sundhedsfaglige indsats.

8 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 6 og 10, og
tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7, kan veere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilkende-
givelsen skal meddeles til den sundhedsperson,
som indhenter oplysningerne, eller under hvis an-
svar oplysningerne indhentes. Samtykket eller til-
kendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.

4.1842h, 1. pkt., &ndres »stk. 6 og 10« til: »stk.
3«, 0g »stk. 7« a&ndres til: »stk. 5«.

5. § 42 b, 2. pkt., affattes saledes:

»Samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles
til behandlingsstedet eller til den sundhedsperson,
der har patienten i behandling.«

6. 1 § 42 b indsattes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. En tilkendegivelse om frabedelse af ind-
hentning af helbredsoplysninger og andre fortroli-
ge oplysninger i et elektronisk system, som drives
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8 42 c. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om private dataansvarliges pligt til at regi-
strere oplysninger om, hvem der har foretaget op-
slag i en patients elektroniske patientjournal (log-
ning), samt om loggens indhold, opbevaring og
sletning.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om patientens elektroniske adgang til oplys-
ninger hos offentlige og private dataansvarlige om,
hvem der har foretaget opslag i patientens elektro-
niske patientjournal, og pa hvilket tidspunkt opsla-
gene er foretaget.

8 42 d. Med patientens samtykke kan autorisere-
de sundhedspersoner til andre formal end behand-
ling ved opslag i elektroniske systemer i forngdent
omfang indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger.

Stk. 2. Indhentning af de oplysninger, der er
naevnt i stk. 1, kan ske uden patientens samtykke,
nar:

1) Indhentningen foretages af en laege, tandlege
eller jordemoder, som tidligere har deltaget i be-
handlingen af patienten, og

a) indhentningen er ngdvendig og relevant til
brug for evaluering af den indhentende laeges,
tandlaeges eller jordemoders egen indsats i behand-
lingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb,

b-c) ---
2) Indhentningen foretages af en autoriseret
sundhedsperson, og

a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med
kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsfor-
lob og arbejdsgange,

b-g) ---

af en central sundhedsmyndighed, skal ske til den-
ne myndighed, som sikrer, at tilkendegivelsen regi-
streres i det elektroniske system.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter naermere
regler om det samtykke, der er nevnt i § 42 a, stk.
3, 0g den frabedelse, der er nevnt i § 42 a, stk. 5.«

7.1842c, stk. 1, indszttes efter »private«: »og of-
fentlige«, og »en patients elektroniske patientjour-
nal« andres til: »elektroniske systemer inden for
sundhedsvasenet«.

8. 1842 d, stk. 1, endres »elektroniske systemer«
til: »elektroniske patientjournaler og andre syste-
mer, som supplerer patientjournalen,«.

9.1 8§ 42 d indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Andre personer, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, kan yde teknisk bistand
til den autoriserede sundhedsperson i forbindelse
med indhentning af oplysninger efter § 42 d, stk. 1,
0g 8 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, i det omfang ledelsen
pa behandlingsstedet har givet tilladelse hertil.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

10. 8 42 d, stk. 3, der bliver stk. 4, 3. og 4. pkt.,
ophaves, og i stedet indsettes: »Tilkendegivelsen
meddeles til den sundhedsperson, der er ansvarlig
for oplysningerne, eller til behandlingsstedet.«
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3)

Stk. 3. Patienten kan ved tilkendegivelse frabede
sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 2, nr. 1
og 2. Tilkendegivelsen kan veaere mundtlig eller
skriftlig og skal indferes i patientjournalen. Tilken-
degivelser om fravalg af indhentning af oplysnin-
ger efter stk. 2, nr. 1, skal meddeles den sundheds-
person, som indhenter oplysningerne, eller under
hvis ansvar oplysningerne indhentes. Tilkendegi-
velser om fravalg af indhentning af oplysninger ef-
ter stk. 2, nr. 2, skal meddeles den sundhedsperson,
der er ansvarlig for oplysningerne.

8§ 42 e. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal veere
skriftligt og skal meddeles den autoriserede sund-
hedsperson, som indhenter oplysningerne. Samtyk-
ket skal indfares i patientjournalen.

Stk. 2. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, bortfalder,
senest 1 ar efter at det er givet.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter naermere
regler om det samtykke, der navnt i § 42 d, stk. 1.

8 43. Med patientens samtykke kan sundhedsper-
soner til andre formal end behandling videregive
oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer,
private personer m.fl.

Stk. 2-4. ---

8 45 a. En autoriseret sundhedsperson skal efter
anmodning fra politiet eller Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed snarest videregive oplysninger om en
afded patients helbredsforhold og gvrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger om
den afdgde, der er ngdvendige for politiets og Sty-
relsen for Patientsikkerheds vurdering af, om rets-
leegeligt ligsyn skal iveerksattes efter 8§ 180. En
autoriseret sundhedsperson skal desuden efter an-
modning fra politiet snarest videregive oplysninger
om en afded patients helbredsforhold og @vrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om den afdede, der er ngdvendige for politiets vur-
dering af, om retsleegelig obduktion skal foretages
efter § 184.

11. 1842 e, stk. 3, indsaettes efter »§ 42 d, stk. 1«:
», 0g den tilkendegivelse, der er nevnti § 42 d,
stk. 3«.
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Stk. 2. ---

§51.

Stk. 1-3. ---

Stk. 4. Med patientens mundtlige eller skriftlige
samtykke kan sundhedspersoner videregive oplys-
ninger til patientvejledere pa patientkontorerne om
patientens helbredsforhold, gvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger til brug for
radgivning og bistand til patienten. Samtykke kan
afgives til den sundhedsperson, der videregiver op-
lysninger, eller til den patientvejleder, der modta-
ger oplysninger. Videregivelse af oplysninger skal
indferes i patientjournalen. Patienten kan pa et-
hvert tidspunkt af det aktuelle behandlingsforlgb
frabede sig, at oplysningerne videregives. Sund-
hedsministeren fastsatter naermere regler om vide-
regivelse og registrering af oplysninger og samtyk-
ke.

Stk. 5-8. ---

§ 157 a.

Stk. 1-5. ---

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa at overvage
og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt
undersgge eventuelle sammenhange mellem vac-
cination og uventede reaktioner eller bivirkninger
ved vaccination. Statens Serum Institut har desu-
den adgang til oplysninger i registeret med henblik
pa at udsende pamindelser ved manglende vaccina-
tion med vacciner, der indgar i det danske bgrne-
vaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn
ved individuelt behov. Statens Serum Institut har
endvidere adgang til oplysninger i registeret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger
af Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som
dataansvarlig.

Stk. 7-10. ---

Stk. 11. Sundhedsministeren fastsetter naermere
regler om Statens Serum Instituts adgang efter stk.
6 til oplysninger i registeret med henblik pa at ud-
sende pamindelser ved manglende vaccination med
vacciner, der indgar i det danske bgrnevaccinati-
onsprogram, eller som tilbydes et barn ved indivi-
duelt behov. Ministeren fastsatter desuden regler

12. 1§ 157 a, stk. 6, 2. pkt., @ndres »pamindelser
ved manglende vaccination« til: »pamindelser om
vaccination«.

13. 18 157 a, stk. 11, 1. pkt., &ndres »pamindelser
ved manglende vaccination« til: »padmindelser om
vaccination«.
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om Statens Serum Instituts udsendelse af pamin-
delser.

Stk. 12. ---

§ 158---
Stk. 3. ---

§ 158 a---
Stk. 5. ---

8 193 b. Sundhedsministeren udpeger en myn-
dighed, der er dataansvarlig for et elektronisk in-
deks (Nationalt Patientindeks) over registreringer
af de enkelte borgeres helbredsoplysninger, herun-
der medicinoplysninger, vaccinationsoplysninger,
journaloplysninger, laboratoriesvar m.v.

Stk. 2. Indhentning af oplysninger i et elektronisk
indeks som navnt i stk. 1 foretages efter regler
fastsat i denne lovs 88 42 a-42 c.

Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Patient-
indeks, jf. stk. 1, kan behandle oplysningerne i in-
dekset, herunder indhente oplysninger til praesenta-
tion i indekset i de systemer, der er tilknyttet in-
dekset som kildesystemer, jf. stk. 4, nr. 2.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om driften m.v. af registeret, herunder

1) om, hvilke oplysninger der ma registreres i in-
dekset,

2) om, hvilke systemer der ma tilknyttes indekset
som kildesystemer,

14. 1 8 158 indsettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastseette neer-
mere regler om betaling til lseger, der udfarer vac-
cinationer omfattet af stk. 2, herunder betalingens
starrelse og krav til, hvilke oplysninger leegen skal
indberette til regionen i forbindelse med legens
anmodning om betaling, samt hvilke oplysninger
regionerne skal indberette til de centrale sundheds-
myndigheder i forbindelse med refusion for af-
holdte udgifter til vaccinationer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

15. 1 § 158 a indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastseette neer-
mere regler om betaling til lseger, der udfarer vac-
cinationer omfattet af stk. 1, herunder betalingens
starrelse og krav til, hvilke oplysninger leegen skal
indberette til regionen i forbindelse med legens
anmodning om betaling.«

16. § 193 b affattes séledes:

»8 193 b. Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for
at drive en feelles digital infrastruktur til udveks-
ling og registrering af udvalgte oplysninger om de
enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortroli-
ge oplysninger.

Stk. 2. Oplysninger, der opbevares i den felles
digitale infrastruktur, ma kun behandles, hvis det
er ngdvendigt med henblik pa forebyggende syg-
domsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje,
patientbehandling eller forvaltning af lege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-
ne foretages af en person inden for sundhedssekto-
ren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om driften m.v. af den i stk. 1 naevnte digita-
le infrastruktur og fastsetter herunder narmere
regler om

1) typen af oplysninger, der ma registreres i den
digitale infrastruktur,
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3) om pligt til sletning og e&ndring af registrerede
oplysninger og

4) om den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om
vedkommende i indekset, og til den maskinelle re-
gistrering (logning) af alle anvendelser af de regi-
strerede oplysninger.

§ 195. Det pahviler regionsrad, kommunalbesty-
relser, autoriserede sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., at give oplysning om virksomheden til de
centrale sundhedsmyndigheder m.fl. efter n&ermere
af sundhedsministeren fastsatte regler.

Stk. 2. Det pahviler alment praktiserende laeger,
der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer,
jf. 8 60, stk. 1, at give oplysninger om virksomhe-
den til regionsradene til brug for planlegning, kva-
litetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og ho-
norarer, dog ikke oplysninger, der identificerer el-
ler gar det muligt at identificere patienten.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter narmere
regler om, hvilke oplysninger alment praktiserende
leger skal give til regionsradene efter stk. 2.

2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede
oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang
til de elektroniske oplysninger, der er registreret
om vedkommende i den digitale infrastruktur,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang
til registrering (logning) af anvendelser af de regi-
strerede oplysninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt til indbe-
retning til den digitale infrastruktur, herunder pligt
til at opdatere oplysninger hidrgrende fra den digi-
tale infrastruktur og korrigere urigtige oplysninger,
herunder tekniske krav og formkrav til sadanne
indberetninger, opdateringer og korrektioner,

6) tekniske og forretningsmessige krav vedrg-
rende sundhedspersoners og myndigheders tilslut-
ning til den digitale infrastruktur, og

7) hvilke systemer der skal tilknyttes den digitale
infrastruktur som kildesystemer.«

17.1 8 195, stk. 1, udgar »efter neermere af sund-
hedsministeren fastsatte regler.«

18. § 195, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter nermere
regler om, hvilke oplysninger regionsrad, kommu-
nalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, her-
under alment praktiserende lseeger og speciallzger,
samt de private personer eller institutioner, der dri-
ver sygehuse m.v., skal give til de centrale sund-
hedsmyndigheder m.fl. efter stk. 1. Sundhedsmini-
steren fastsaetter endvidere narmere regler om,
hvilke oplysninger alment praktiserende lzeger skal
give til regionsradene efter stk. 2.«
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§198.
Stk. 1-2. ---

Stk. 3. Sundhedspersoner kan indhente oplysnin-
ger om patientens helbredsforhold og gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger i
elektroniske systemer, nar

1) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med
analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i
regionen eller kommunen eller pa det private syge-
hus,

2) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centra-
le regionale eller kommunale administrative ledel-
se for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at
den pagaldende person kan foretage indhentnin-
gen, og

3) det er muligt efterfglgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for analyse af en util-
sigtet haendelse.

Stk. 4-5. ---

8 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bgde eller faengsel
indtil 4 maneder den, der

1) videregiver oplysninger i strid med § 41, stk.
1-3, 8§ 43, stk. 1 0g 2, og § 45,

2) indhenter oplysninger i strid med 8 42 a, stk.
1-9, 8§42 d eller § 198, stk. 3,

3) uberettiget udnytter oplysninger omfattet af §
41, stk. 1, eller

Stk. 2. P4 samme made som i stk. 1, nr. 1-3, straf-
fes andre end de personer, der er nevnt i 88§ 41, 42
a, 42 d, 43 og 45 og 198, stk. 3 ved uberettiget ind-
hentning, videregivelse eller udnyttelse af oplys-
ninger omfattet af disse bestemmelser.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan i regler, der ud-
stedes i medfgr af 8 41, stk. 8, fastseette bestem-
melser om straf af bgde eller feengsel indtil 4 ma-
neder for overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. ---

8 278. Loven gelder ikke for Feergerne og Gren-
land, jf. dog stk. 2 og 3.

19. 18 271, stk. 1, nr. 2, @&ndres »stk. 1-9« til: »stk.
1-4«, 0g »8 42 d« &ndres til: »§ 42 d, stk. 1-3,«.

20. 1 8 271, stk. 3, indsaettes efter »§ 41, stk. 8,«:
»0g § 42 g, stk. 6,«.
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Stk. 2. 88 5 og 6, kapitel 4-9, 88 61-63, kapitel
36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og 8§ 247-250,
254, 259, 266-268, 272-274 og 276 kan ved konge-
lig anordning settes helt eller delvis i kraft for
Feergerne med de afvigelser, som de sa&rlige feergs-
ke forhold tilsiger.

Stk. 3. Kapitel 12 og kapitel 54-57 kan ved kon-
gelig anordning seettes i kraft for Faergerne og
Grgnland med de afvigelser, som de serlige fergs-
ke og grgnlandske forhold tilsiger.

8 5. Loven gelder ikke for Feergerne og Gren-
land, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. ---

Stk. 3. 8 1, nr. 20 kan ved kongelig anordning
settes i kraft for Grgnland med de &ndringer, som
de grgnlandske forhold tilsiger.

8 3. Loven gelder ikke for Fargerne og Gren-
land, men § 1, nr. 1-17, kan ved kongelig anord-
ning seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne
med de e&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

21.18 278, stk. 2, indsaettes efter »266-268,«: »§
271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3,«.

§2

I lov nr. 519 af 26. maj 2014 om endring af
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet og lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (&ndring af regler om patienters rets-
stilling, nedleggelse af Leegemiddelskadeanke-
naevnet, oplysningspligt ved erstatningsudbetalin-
ger i patientskadesager, afbrydelse af foreeldelse i
sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger,
offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrap-
porter ved tilbagevendende tilsyn m.v.) foretages
felgende &ndringer:

1. 185, stk. 1, udgar »og 3«.

2. 85, stk. 3, ophaves.

83

I lov nr. 430 af 3. maj 2017 om &ndring af sund-
hedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger til
kvalitetsarbejde og retslaegeligt ligsyn og obduk-
tion samt serligt om samtykke ved behandling af
bgrn og unge) foretages falgende endring:

1.183 udgar »8 1, nr. 1-17,«.



