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Svar pa hering over udkast til forslag til lov om aandring af sundheds-
loven (Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pamindelser
til forzeldre vedr. bgrnevaccination)

Sundheds- og Fldreministeriet har den 24. september 2018 sendt udkast til forslag
tll lov om &=ndring af sundhedslaven 1 harlng.

Ifalge ministerfets haringsbrev er form3let med lovforslaget at sikre et badre lav-
grundlag for digitalt samarbejde | sundhedsvasenet vad blandt andet at forenkie
rammerne for digital deling af relevante aplysninger pd tveers af sundhedsvasnet til
brug | direkte patientbehandling. Samtidig er det henslgten med lovforslaget at gare
det [ettere for borgere at F3 overblik over og at administrere, hvem der har adgang
til deres sundhedsoplysninger til brug for patientbehandling.

Lovforslaget er en udmdntning af den polltiske aftale af 26. juni 2018 om bedre brug
af sundhedsdata, som alle Folketingets partier stir bag.

Lovforslaget Indebarer navnlig, at der etableres hjemmelsgrundiaget for en Fzlies
digital Infrastruktur til brug for patientbehandling i et samlet nationalt patlentover-
blik, sem kan tilg3s af patianten selv og evt, pérprende via sundhed.dk og af de
sundhedspersoner, der er Involveret | patientens behandling pa tviers af sundheds-
vesenet. Der foresl3s endvidere en forenkiing af reglerne for sundhedspersoners ad-
gang til at indhente helbredsoplysninger mv. til brug for patientbehandling og af
reglerne vedrarende indhentning af elektroniske helbredsaplysninger m.v. til andre
forma! end behandiing.

I relation til de foresl3ede regler om sundhedspersoners adgang t# elektronisk at Ind-
hente oplysninger om en patlents helbredsforhald skal Danmarks Apaotekerforening
bemzerke, at det findes relevant | lovforslagets bemarkninger at tage hojde for lov-
forslag nr. I. 63, som pt. behandles | Folketinget, og som vedrorer blandt andet ap-
gavespecifik autorisation af behandlerfarmacauter.

Apotekerforeningen har lkke yderllgere bemzrkninger til lovudkastet,
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Forslag til lov om wndring af sundhedsloven (bedre digitalt samarbejde § sundheds-
vasenct og pdmindelser til foraeldre vedr, bornevaccination).

Dansk Erhvery har d. 25 oktober 2018 modtaget ovenstiende i lovforslag i horing, og har i den
forbindelse bemaxrkainger til den del der vedrorer bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenel.

Delen vedr, pimindelser bl foreldre vedr. bornevaccination stolter Dansk Ecliverv uden bemaerk-
ninger.

Generelle bemmerkninger

Dansk Erhverv arbejder generclt for et eficktivt sundhedsvirsen, som borgerne har hoj illid G, og
hvor de 3y behandling af hojeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv representerer i denne sammenhizog private sundhedsvicksomheder, herunder privathospi-
laler og klinikker som leverer ydelser indenfor udredning, behandling og genoptrzning, saml ud-
budsklinikker p3 nlmen praksisomridet. Dette horingssvar er sBledes afstemt med Sundhed Dan-
mark - foreningen af danske sundhedsvirksomheder

Lovforslaget udmonter den lovgivningsmassige del af den politiske aftole om bedre brug af sund-
hedsdata, og konkret forslis det,

« at der etableres hjemmelgrundlag for en felles digital infrastruktur, der samler relevant
patientinformation i et naonalt patientoverblik,

= At reglerne for sundhedspersoners adgang til at indhente helbredsoplysninger forenkles.

« Atreglerne vedr. indhentning af helbredsoplysninger til andre formal end behandling.

= Atder sikres klarere mmmer for hvordan data fra elektroniske systemer kan bruges som
led i besluiningsstotte i forbindelse med bebandling,

e At tydeliggore krav om indberetning af relevant struldurecet data fra alinen praksis og
speciallzgepraksis.

Dansk Erhverv stotter forslaget i sin helhed og deler hensigten med lovforsinget at understatte et
bedre digitali samarbejde om patientbehandling pd tviers af sundhedsvesenet.

Ligeledes stotter vi hensigten, at det skal veere lettere for borgere at f overblik over og admini-
strere, hvem der har adgang til egne sundhedsoplysninger Uil brug for patientbehandling. Samt at

Slus 112



DANSK ERHVERY

relevante oplysninger om patienten skal kunne tilgs pi tvaers af sundhedsviesenel til brug i di-
rekie patientbehandling.

Dansk Eshverv er siledes enig i, at der er behav for vidensdeling of patientoplysninger gennem en
felles digital infrastruktur, netop fordi patienter ofte moder sundhedspersoner p3 baxrs af sekto-
rer i forbindelse med udredning, behandling og genoptrening. BAde i kommunalt, regionalt og
private regi. Dot er vigtigt, at disse kender relevante sundhedsoplysninger for behandlingen tl
gavn for patienten. Siledes ot patienten ikke oplever, at viden gir tabt og den ene hiind ikke ved,
hvad den anden har lavet.

Ligeledes er det vigtigt, at patienten gennem dan digitele infrastruktur kan skobes sig ovarblik
over de behandlinger vedkommende har modtaget. 1 den forbindelse er det vigtigt, at den nye los-
ning kan fungere med Sundhedsjournal 3.0, der er under udvikling og hvor privathospitaler ogsi
bliver koblet pd, s3ledes at de o systemer bliver koordineret og udvikles i samme retning.

Lige somn del vigtigt, at de privata akiorer ikke blot kan lilgh overblikket, men ops3 kan
oploade patientinformation tif gavn for bide patienten og den naste sundhedsaktor patienten er i
kontakt med i forbindelse med mode med sundhedsvimsenst.

Dansk Erhverv ser positivt pd forventningen om at den digitale infrastruktur skal kunne eksistesa
sommen med nuveecende lokale systemer. Det er i forhindelse vigtigt, at de private sundhedsakto-
rer ikke skal afholde viesentlipe udgifier til nye systemer. Sifremt der kommer en certificerings-
model og efterfolgende systemforvaltning, som de private aldorer skol indgd |, forventer Dansk
Erhverv, ot omkostninger hertil ikke pilegges de privale. Men al der afsettes midler hertil, lige
som man har giort § relation tit Sundhedsjournal 3 0.

Dansk Erhverv stiller sig naturligvis il ridighed for uddybning af ovennmvnte.

Med venlig hilsen
Aa.

Katrina Feilberg
Sundhedspolitisk chef
Dansk Echverv
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Sundheds- og Zldreministeriet

Center for legemidler og internationale forhold
Esther Lofiler

Holbergsgade 6

1057 Kohenhavn

DI's Horingssvar over udkast ti forslag Gl lov om mndring af sundhedsloven
{Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvescenet og pAmindelser til forzldre
vedr. bornevaccination).

DI takker for muligheden {or at afgive horingssvar over udkast tl forslag &l lov om @n-
dring af sundhedsloven (Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvesenat og pAmindelser til
formldre vedr. bornevaccination).

DI stotter op om, at der sikres et bedre lovgrundlog for digitalt samarbejde i sundheds-
viesenet gennem forenklede rammer for digital deling af relevante oplysninger pA tvaors
af sundhedsvarsnet Hl brug i direkte patientbehandling.

D1 anerkender, at dette er et stort skridt i den rigtige retning i forhold til en bedre an-
vendelse af samt et bedre samarbejde omiaing sundhedsdata til gavn for patienterne
Dette forslag er helt i trid med DI's onsker om en tilsvarende mulighed for cnklere og
bedre adgang tit sundhedsdata pi forskningsomridet.

D1 arbejder blandt andet for, at adgangen til donske sundhedsdata styrkes for offentlige
og privatansatte forskere, s3 digitalisering af sundhedsvesenet og udvikling af sund-
hedsteknologiske behandlingsmuligheder understottes bedst muligt.

DI mener det kan vizre velevant at inddrage sundhedsteknologiske virksomheder § far-
bindelse med etableringen af en felles digital infrastruktur. Dette kan ogsd pl sigt vere
med til at understotte, at Danmark far et okosystem pA omradet, der er kendetegnet af et
sterkt leverandormarked og labende udnytelse af de teknalogiske muligheder, der o-
stér, herunder dbner op for en tryg og sikker inddrogelse af privatindsamlede sundheds-
data i den danske sysedomsbehandling.

DI stir naturligvis til rdighed for uddybende droftalser af ovenstiende.

Med venlig hilsen

Susanne Christensen
Chefkonsulent
Di



Fram: Kirkegaaed, Thomas

Sent: Mon, 15 Oct 2018 12;40:44 +0000
Ta: Esther Lgffler
Subject: Sapsnr.; 1805042; Herlng over udkast 1d forstag 1H lev om andring af

sundhedsloven {Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pAmindelser til forzldre vedr.
bernavaccination)

Hej Ester Loffler]

Tak for horingsbrevet angdende: sagsnr.: 1805042; Hgring over udkast til forslag til
lov om &ndring af sundhedsloven {Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvaesenst og
pamindelser til for=idre vedr. bornevaccination)

Dansk psykiatris selskab har Ingen bemazrkninger tit ovenst3ende haring.

MV

Thomas Kirkegaard
overlzge

Justitsministeriet
Retspsykiatrisk Klinik
Blegdamsvej 6 B, 2,
2200 Kebenhavn N

3536 0366
thomas.kirkegaard@jriklinik.dk
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Sundheds- og Zldreministeriet Kebenhavn, den 9. oktober 2018
Holbergsgade B
DK-1057 Kpbenhavn K

Hpring vedr. udkast til forslag til lav am andring af sundhedsloven {Bedre digitalt samarbajde | sund-
hedsvasenet og pdmindelser til foreldre vedr, bernevaccination)

Dansk Psykolog Forening takker for muligheden for at afgive haringssvar til hering vedrerende farslag th
lov om mndring af sundhadstoven (Badre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og padmindelser ti! for-
=ldre vedr. barnevaccination)

Dansk Psykolog Forening deler overordnat pnsket om muligheden for, at patienters data bliver Jettere til-
g=ngelige | forbindelse med patientiorlpb, der involverer en rekke behandlere og behandlingssteder, for
53 vidt det sker med patientens informereda samtykke. Det er endvidera positivt, at forslaget eksplicite-
rar, at autorlserede psykologer, der arbejder inden for sundhedsvasenet med sundhedsfaglige opgaver,
er sundhedspersoner

Patientens samtykke til datadeling

Det er positivi, at udkastet understreger nodvendigheden af patientens samtykke til deling af oplysninger
om patienten. Enhver patients sundhedsdata er polentielt meget personiplsomme og uanset, am det er
nodvendigt for et smidigt tvmrfagligt behandlingsforlgb, st relevante data er tilgzngelige for behandler-
ne, bor det vazre patientens 2fgerelse | hvilket omfang, denne tilgangelighed kan tillades. Det ber derfor
ekspliciteres, at det | den digltale infrastruktur er op til patienten — pd baggrund af et reell informeret
sarntykkz - at afgore, hvordan de bruges, o hvem der fir adgang til dem. Dette g=ider bide data i Jour-
nalform samt andre terre data og som biologisk materiale | et eksperimentelt gjemed. Dansk Psykolog
Forening anbefaler derfor, at den digitale infrastruktur sikrer, at patienten har afgivet reelt informeret
samtykke far datadeling finder sted. Patienlen skal sdledes kunne forsta Indhold og reekkevidde af det
samtykke, der ligger til grund for datadelingen

Negtelse af samtykke bpr desuden ikke hindre patienten | at modtage behandling, om end det kan vzre
nedvendigt at informere patienten am, at behandlingen kan vare af en ringere kvalilet, siframt data Ikke
ar tilg=ngelige for behandlerne.

Personfglsomme oplysninger

! forslaget fremgadr et gnske om al styrke praksissekiorens rolle i el mere sammenh=ngende sundheds:

vasen ved at £ sterre viden om de patientforfab, der varetages | praksissektoren. Lovforslaget navner

kun procedurer for datadeling fra almen praksls og speciali@gepraksis, som herved fremstdr som forsta-
gets medtankte behandlers § praksissektoren. Psykologer udforer ligeledes patientbehandling § praksis-
sektoren, hvorfor de ogsd indgdr i patientsamarbajde pa tvears af sundhedsvesenet.

Det er i forlzngelse heraf vasentligt at pepe pd, at dét at an persen gar til psykolog, defineres som per-

sonfelsom oplysning i felge GDPR. Tillid og fortrolighed er ligeledes blandt de vasentligste redskaber til at

etablere en affektiv tarapeutiske alllance maliem klient og psykolag. Det er derfor af algarende betydning,
L4

S1ackhaimsgode 27 » 2100 Kebenhavn @

Tir.: 35 28 99 85 » Fax: 35 25 97 37 » www.dp.dk = dp¥dp.dk




DANSK JIEVARGEWTE] FORENING

at journaloplysninger som udgangspunkt Ikke deles personhenfgrbart, og at der ikke findes tradjepart
med ret til indsigt | journaldata fra behandlingen. Det er siledes vigtigt bade af juridiske men s=rligt af
behandlingsmiessige arsager, at disse hensyn til patienten medienkes i den digale Infrastrukturs proce-
durer for datadeling, idet fravaer af disse hensyn reelt kan fere til, at patienten ke har mulighed for at
modiage den pdg=idende behandling, for s3 vidt fortrolighed om meget falsomme oplysninger er en fun-
damemal del af metoden.

Med venlig hilsen
Dansk Psykolog Forening

Eva Secher Mathiasen
Formans, Dansk Psykolog Forening
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Dansk Selskcy for Almen Med cin

Sundheds- og £ldreministerist

Dansl¢ Selskab for Almen Medicins haringssvar vedrorende Forslap til Lov
om endring af sundhedsloven (Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvase-
net op pimindelser til formidre vedr. hornevaccination)!

Dansk Selskab for Almen Medicin {D5AM) takker for muligheden for at kommentere
pd udkast til =ndring af Sundhedsloven.

All2 danske patlanter er pa basis af lavshadspilgten sikrel retten til et fortraligt og
tHlidsfuldt Izge-patlentforhald, Med n@rvzrende lovlorslag mener vi, at der gores
endeligt op med denne ret. For med lovudkastel f3r ministeren nemiig egenhazndigt
potentiale ti at kunne samle hele den danske befolknings fortrolige helbredsoplys-
ninger i en slags “superjournal” med bredest mullg adgang for de ansatts | det dan-
ske sundhedsvasen,

ud fra et rent fagligt synspunkt anbefaler DSAM, at lovudkasiet bremses, og at der
tages en dben diskussion om, hvorvidt man gnsker at sikre tavshedspligten, ellar am
man | stedat gnsker at forkaste lavshedspligten tif fordel for et nyt grundprincip om
datadellng. Grundprincippet kan Ikke pd en og samme tid bide vre tavshedspligt og
datadeling.

Med forslaget indres navn og lovgrundlag for et "Natlonalt Patientindex (NPI)”, s&
det nu | stedat benzvnes en "fallas digital Infrastruktur”. Dat er udelukkende minl-
steren, som sattes greenser for hvor mange sundhedsoplysninger, der kan samles |
den flles digitale Infrastruktur. Lovfarslaget vil betyde tvengsregistrering af sund-
hedsoplysninger og ophobning al en uhprt mangde sundhedsoplysninger samlet
under Sundhedsdatastyrelsens suverzne dataansvar, Spargsmilet er, cm s3 valdsom
datakoncentration med bredest mulig adgang overhovedet er forenelig med grund-
l=ggende demokratiske borgerrettigheder og respekten for individets autanomi.

* hitpy Hgrodytorpgehpering1n bioh core windows net/e6B43331 £340 429 9915
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Bamrk Soskab for Amea Megein

Det er npdvendigt med en overordnet tilkendegivelse af, hvad man vil med ratten ti
fortrolighed, da retten 1l fortrolighed ikke kan bare en central staisig indsamling af
alle borgeres helbredsoplysninger ti én falles elektronlsk platform udan mulighed
for at frabede sig indsamling. @nsker vl et sundhedsvazsen, der bygger pa autonomi
og selvbesiemmelse, med tavshedspligt og ret til fortrolighed? Eller gnsker viat
sundhedsvaesen, hvor fokus er pé central datamaksimering og stram statsiig kontrol
og detailstyring af patientbehandiing via baslutningsstette of algoritmer? DSAM kan
ikke stptte den sidste model. Vi gnsker | stedet, al stzrke rettigheder indbygges |
tovgivningen sdledes, at danskerne Far ret til samiykke, Inden data samles § en f=lles
digital infrastruktur,

Baggrund

DSAM deltop i haring vedrarende udkast til Bekendtgarelse om Nationolt patientin-
deks {NPI) om deling of aplysninger af de enkelte borgeres oftaler | sundhedsvasnet |
2017 og | hpring vedrorende udkast tH Bekendtgorelse om registrering of den enkelte
borgers patientropportarede oplysninger (PRO-dato) og seivmilite dota | Nationolt
potientindeks (NPI)3 tidligere | 3r,

DSAM har saledes fulgt med i, hvordan formal og afgraensning af NPL-pllotprojektet
har forandret sig. Farst var formalet med NPI-pliotprojektet deling af patientaftaler |
forbindelse mad programmet “Digitall samarbejde om komplekse patientforleb”
vedrprende ca. 50.000 patient er. Siden Inkiideres PRO dola med den naste be-
kendtgorelse, samtidig med at patlentpopulationen for NP1 blev udvidat 1l at vedrore
alle danskera, ogsd dem med simple patientforlob.

DSAM har i forbindelse med begge haringer gjort opmazrksomn pa, at NP via Sund-
hedslovens ruvarende 5193 b var klargori t at indeholde na2rmest alle regisirerin-
ger af danskernes helbradsoplysninger, herunder medicinoplysninger, vaccinations-
oplysninger, journaloplysninger, labaraloriesvar med videre. DSAM mente siledes, at
alt var planlagt far, at formalet med NP1 fra | udgangspunktat at vaere smalt siden
kunne bredes ud tl at omfatte alle typer dala. Det blev slaet hen®,

Nzervarende lovudhast

Med niervarende udkast til lavforsiag etableres natap hjemmelgrundliagel far ind-
samling af helbredsoplysninger til en f=les digital infrostruktur (tidiigere bena2vnt
NP1}, der samler og udstiller aplysringer om alle danske patienter i el naticnall pati-
entoverblik, Patientoverblikket kan tilgds af patienten selv og pargrende via sund-
hed.dk og &f alle de sundhedspersoner, der er involvaret | patientens behandling pd
tvzrs af sundhedsvasenet (§ 193 b)

Ihttps . b iilesf305/hIE 207 hoe: gy il ngl { [
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Herudover ndres reglerne om adgang til at indhente oplysninger:

= Reglerne om den krads af personer, der kan Indhente helbredsoplysninger
elskironisk ti} andre formal end behandiing, udvides {§ 42 d).

« Reglerne lor indhentning af oplysninger til brug for behandling af patienten
udvides til ogsd at g=lde indheninlng af aplysninger fra andre patlenter elek-
tronisk, si de kan bruges til beslutningsstatle. ingen patient kan frabedes sig,
at disse data indhentes (§ 42 a, stk. 6).

» Reglerne for anvendelse af data fra elektroniske systemer, herunder natlona-
le administrative sundhedsregistre, som fx Landspatlentragistret ag Natlonalt
Genom Centar, udvides.

» Derskal Indsamles strukturerede data fra almen praksis og speclali=geprak-
siy til de natlonale sundhedsregistre som fx Landspatlentreglsteret, svarende
til de krav, der gz=lider for ragloner og sygehuse (§155).

o Der etableres grundlag for, at data fra Det Danske Vatcinationsregister (DDV)
kan anvendes til at sende foraldre pdmindelser om anbefalede barnevacci-
natianer (§ 157 og § 158).

La=ger fra hele Norden er bekymrede for deling af Sundhedsdata

Alle da almenmedicinske organisationer og videnskabelipe selskaber | Norden har for
nyllg framsat en f=llas udtalelse’, hvarl det betones, at hansynet til beskyttelse af
fortroligheden | medet mellem l=ge og patlent sltid kommer foran andre hensyn,
som x indsamhng og deling al data. Hovedlokus pa fortrolighed udspringer al en dyb
bekymring for, hvordan vi kan sikre fortroligheden | madet melizm lzge og patient |
tider, hvor enhver aktivitel afieder, at der genereres og i tiltagende omfang dales
data om personen. Der var ogsa enlghed om, at datadeling skal forudgis af et sam-
tykke fra patienten.

Hovedproblemstilllng

Horingsudkast til lovforstag bryder | hoj grad med hovedprincippet om sundhedsper-
soners tavshedspligt, | sundhedslovens § 40 sikres ellers, at patienter har krav pd, at
sundhedspersoner lagttager 1avshed om, hvad de under udpvelsen af deres erhverv
erfarer angdende helbredsforhold, avrige rent private forhold og andra fortrolige
oplysninger. Det betyder, at patienter med sundhedslovens § 40 har en ret til at kraa-
ve fortrolighed | ethvert mpde med del danske sundhedsvasen. Delte princlp kan
ikke eksistere samtidig med, at man I narvierende udkast til lovforstag i bemarknin-
ger til loven kan izse, at “Grundprincippet efter sundhedsloven er, at ndr mon som
potient giver somtykke til at maodtage behondiing | sundhedsvasenet, md sundheds-
persaner gerne bruge oplysninger, ndr de! er npdvendigt | forbindelse mad patientbe-
haondlingen. Det grundprincip andres der ikke ved.”

Udover at det er heit utilslre=kkeligt, at de vigtigste og mest principlelle dela af loven
pa den méde kun behandles i lovens bemzrkninger, sd er udsagnet kke rigtigt.
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Bangk Seskath oy Amhen tiedon

Grundprincippet har Indtil videre vzret tavshedspligten. Derudover strider den nye
prezmis | lovens bemzzckninger klart mod lovens ordlyd og med lovens oprindelige
batydning. Faktisk har tavshedspligten og fortroligheden | f=ge-patientforholdet
varel en ngdvendig forudsatning for at udeve i=gegerning siden oldtiden,

Der er med udkast tll loviorsfag aftsd tale om et endeligt paradigmeskifie for deling af
sundhedsdata. Samtidig foregdr det p3 en uigennemsigtig made, hvor =ndringen
indfores via lovbem@rkninger. Del er Ikke hensigtsmazssigt. Det er vigtigt, at patien-
terne kan fple sig sikre p3, at de hos l=gen har et fortroligt rum med mulighed for at
kunne betro sig og turde F3 stillet en diagnose, uden at diagnosen og andre sund-
hedsdata per automatik lzgges aver | en falles digital Infrastruktur. Det kan eksem-
pelvis gere sig gldende for parsoner med vissa tilstande og Hdelser, problemer |
famifien, traumer, misbrug hos dem selv elter hos pargrende, Pa det sockale omride
og p3 misbrugsomridet kan man soge radgivalng anonymt, og uden at det deles, hvis
man gnsker del Det bor princinlalt ngsa galde hos l=gen.

*  Udfra et rent fagligt synspunkt anbefaler DSAM, at lovudkastet brem-
ses, og at der tages en principie) diskussion af, hvad man vil med det
danske sundhedsveesen. Pnsker man et sundhedsvasen, der tilgodeser
patientautonomi med ret til privatiiv, selvbestemmalse og ret th at tref-
fe egna besiutninger, efler gnsker man et sundhedsvaesen, hvor fokus er
pa obligatorisk central datalagring og bred adgang lor tusinder af ansat-
te? DSAM kan ikke stptte den sidste model.

Farmand, DSAM

Slded3a
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Sundheds- £ldreministeriat
Helbergspade 6
1057 Kebenhavn K

Dansk Sygeplejerads bemarkningar til lovforslag om bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pamindelser til
foraldre vedrerande bamevaccination

Dansk Sygeplelerad hilser en styrkelse af det digilale samarbe]de i
sundhedsvasenel velkommen. Det indebarer blandt andet, at oplys-
ninger kan deles pa tvaars af sektorar. Del er dog algarende, at dat
Itke sker pa bekostning af tillidsforholdet mellem borgere og sundheds-
professionelle. | modsal fald, kan det medfore, at grupper i befolknin-
gan undlader al sage relevant hja!p | sundhedsvasenel, Dansk Syge-
plejerad har folgende bemasrkninger th loviarslaget:

Politiel skal ikke have nemmare adgang til helbredsoplysninger
Det er Dansk Sygeplejerdds opfalielse, al man kompromittersr Lilids-
forholdet mellem sundhedspearson og palient ved at give politiat nem-
mere adgang Bl sundhedsoplysninger, end de har | dag.

Vi mener derior forisal, al der er behov for den beskytielse, der i dap
ligger 1 retsplejelovens § B804, stk. 4, som bl.a. betyder, at lz=gen som
udgangspunkt ikke kan tvinges til at udlevere palientens oplysninger.
Denne beskytielse mister patienterne med mindre man begrznser poli-
tiels adgang lil oplysninger fra den f=lles infrastrukiur.

Behov for at tage klart stilling til, hvilke personer, der skal have
adgang ti} den f=lles Infrastruktur

Dansk Sygeplejerdd mener, at der ber laves en mere konksel definition
og afgreensning af begrebel "sundhedssektorzn”™ i § 193 b, st 2. Vi
ved bl.a. fra tilsynssageme, al fortolkningen af, hvornar vi er indenfor
sundhedsvasenel-sekioran | juridisk forsland (og dermed er omfatiet
af favshedsplig!) er ganske bred | praksis.

En meget bred {orlalkning af begrebet "sundhedssektor” giver potenti-
il manga forskellige typer af offentlige myndigheder og private virk-
somheder (uld adgang Ul alle de sundhedsoplysninger, der mad tiden
kan komme il at ligge i den flles infrastrukiur. Del kan eksempelvls
vaere virksomheder, der figger inde med forskellige sundhedsdala fra
palientemnes smarphone-app's. Hvis disse app's med tiden bfiver sa
preacise og troveerdige | deres dataindsamiing, at de inddrages som en
naturlig del af bahandlingen | sundhedsvasenet, kan det vel thke

Dansk
Sygeplejerad

Den 18, okiobar 2018
Rel MEJ
Sagsnr.: 18446776

Dansk Sygeplejerad

Sarkl Annas Plads 30
DK-1250 Kabenhavit K

maondag-lersdag 9 00-18 0O
fredag 9 00-15 00

T 4527151555
Fax +45311524 55
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udelukkes, al sddanne virksomheder ogsa kan blive omlaltet af definili-
anen. Del er ikke hensiglsmazassigt,

De facto udvidelse af personkreds med adgang til store mangder
sundhedsdata

Lovfarslaget lzgger op lil en voldsom udvidelse i adgangen 1l fortrolige
helbredsoplysninger fil bl.a, peedagoger, sccialrddgivere g andre fidee-
sundhedsuddannede faggrupper, der typisk har en meget beskeden
rolle | behandlingsforiebet (medicinhdndtering).

Dansk Sygeplejersd mener, at denne udvide!se af adgangen til borger-
nes sundhadsdata er for bred. Det er ikke proportianalt og hensigls-
massigt al udvide adgangan til den fzalles infrastruktur i s betydekg
grad. Som loviorslagel er udfomnet, kan der med tiden komme {il at
ligge mange helbredsaplysninger, der slet lkke er relevanie.

Vi mener | stedel, at det ber vaere el krav, al der pa bosleder mv., hvor
der Ix handteres medicin og er behov for vurdering af somatiske syg-
dommme, ansaties fagligl uddannel sundhedspersonale til at handtere
dissa sundhedsopgaver.

Implementering og undervisning af borgere og sundhedspersoner
Som det er i dag, er det den sundhedsperson, der fkke [4r et samiykke
til al Indhante en oplysning, der har ansvarel for al r3dgive patienlen
om konsekvenseme af al vedkommende kan vurdere helbredssiluatio
nen pa det forsliggende grundlag. Detle radgivningsansvar forsvinder,
nar borgeren fremover selv kan begrnse adgangen {il al udveksle op-
lysninger.

Dansk Sygeplejerad mener, 6t der forisal bor vare hielp og rAdgivning
1il de patienter, der har svari ved al nverskue de nye muligheder. Her
teznker vi bade pa de {eknisk udfordrede patienler og dem, der — fx
som folge af deres sygdom — har svad ved at gennemskue de
sundhedsmaassige risici, der er forbundet med at begrznse udvekslin-
gen af oplysninger pa tveers af seklorer, Far man Ikke planiag! det for-
nuftipl, fralager det dennz gruppe en viglig patientrettighed - nemilg det
infarmerade samiykke

Da der er tale om ganske omiattende regel=ndiinger og adgange til al
udveksle oplysninger pa tvears af sektorer, bor det ogsa sikres med
bade tid og ekonomi, at medarbejderne Inddrages og undervises, sa
de kan bruge da nye systemar | deres arbejde og tilpasse deres radgiv-
ning af patienteme eRer de nye regler.

Fortsat start behov for hjemmel ti evaluering af egen indsats

Det ar ofle sygeplelessker, der selvstzndiat planl=gger op udfarer va-
senliige dele af patienlbehandiingen i alle dele af supdhedsvazsenet
Sygeplejersker ber derfor ogsd have hjemmel til at evaluese deres
egen indsats via patientjoumzlen Bgesom som fx imger,

Dansk Sygeplejerad ser modemiseringen af reglerne om udveksling af
oplysninger, som en oplagl mulighed for omsider at give sygeplejersker

Side 23



hjemmel til at evaluera egen indsats | sundhedslovens § 42d, stk. 2, nr
1. Del vil age patientsikkerheden i hele sundhedsvzsensl

Ansvar og detegation af forbeholdt virksomhed
Oelegationsbegrebel skal anvendes ens alle steder § lovgivningen, da
begrebe! i forvelen skaber en del uslkkerhed p& behandlingssiedemne.
Vi oplordrer darfor 4l at man =ndrer sprogbrugen de sleder | bemark-
ningeme, hvor "delegation” bruges om bade forbeholdt og ikke-farbe-
holdt virksomhed (fx pa side 39), og anvender definilionen i vejledning
115/2009 em medhjz(p konsekvent,

Er der en teknisk losning klar?

Det er hell algerende, at det priariteres at gore systemet brugervenligt,
tipasningsdygtigt, nemt at navigera rundt i og ikke mindst overskueligt.
Vi kan samtldig vazre bekymrede for, om alle de relevante offentlige og
private IT-syslamer, der skal kunne tale sammen med den nye faslles
Infrasiruktur uden videre er i stand til det.

Vi opfordrer derfor ministeriet til, | samarbe]de med drifisherrerne | god
tid inden den 1. juli 2019 al undersege og evenluelt lilpasse diverse
IT-systemer, sa frontrnedarbejderne tkke skal bruge unadig tid og res-
sourcer pa |T-systemer, der ikke kan tale sammen.

Forslag om bernavaccinationsprogrammer

Dansk Sygeplelerdd stolter op om forslaget om pAmindelsa til for=zldre
vedrarende bernevaccination, Vi haber, at det vil age tilslulningen 1l
bermevaccinalionsprogrammeme,

Med venlig hilsen

:
arela Chrislansen
Formand
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Sundheds- og £ldreministerlet
Fremsendt tll sum@sum.dk med kopi 4il gsl@surn dk og anbk@sum.dk

Haringssvar vedr. udkast til forsiag til lov om @ndring af sundheds!oven
{Bedre digitalt samarbelde  sunighedsvasenet op pdmindelser til forldre
vedr. bernevaccination)

Danske Fadterapeuter takker for fremsendelse af haringen vedr. udkast il forslzg
til fov om 2ndring af sundhedsloven (Bedre digitalt samarbejde i
sundhedsvasenat og pamindelser til formldra vedr. bornavaccipation)

Danske Fodterapeuter bakker op om det overordnede forma! om at sikre badre
lovgrundlag for digitalt samarbe]de | sundhedsvasenet ved blandt andet at
forenkie rammerne for digita) deling af relevante oplysninger pa tvars al
sundhedsvasanet il brug i direkte patientbehandling

Danske Fodterapeuter ser positivt pd lovforslagets formal om at understott= en
bedre og mere malrettel behandling af patienterne og sdledes veere 1l gava for
patientsikkerheden og kvaliteten | bebandlingen

Ligeledzs er Danske Fodterapauter af den opfattelse at 2ndringen, med de rette
1T lasninger, kan vare en vigtig tidsbesparende faktor for de fleste
sundhedspersoner, Derudover ser foreningen del som positivt, at der er |
forslagel er tapet hojde for at sizre borgerne en hedre adgang til overbl) ~v-r
egne behandliinger op/eller forlab i sundhedsvizsenet op viden om, hvem der har
haft adgang til egne data.

Danske Fodterapeuter har fplgende uddybende bamasckninger til loviorslaget:

Fodterapeuters rettipheder og ansvar | forbindelse med deling af data

Danske Fodterapeuter gnsker, at lodterapeuters muligheder og ansvar
forbindealse mad Indhentning og deling af data | en kommende f=lles digital
Infrastrukiur prezciseres. Som det fremadr pé side 21-22, punkt 2.2.2 i opl=gget
til lovaendringen, er der grupper af sundhedsparsaner, der tkke har mulighed lor
adgang til bl.a. relavante data. Daane gruppe indbefatter bl.a. fodterapeuter, Den
manglende mullghed for at kunne tigi relevante data | refation til behandlingen,
kan vare uhensigtsmaessig i forhold tll optimal behandling af en akiuel patient,
Det glander derfor foreningen, at der i forstaget om @ndring af § 42 a, 3bnes op
for, at ogsd fodierspevter, kan 3 adgang Vil ralevante data, hviiket bade vil vaere
til gavn for den enkalle patients behandling og patientsikkerheden ganereit.

I forbindelse med indhentning og eventuel indberetning af data i en kommende
faatles digital Infrastruktur, onsker foreningen dog, at fodterapeuternes
rettigheder og ansvar tydeliggores, Deite geider bl.a. | forhold til hvilke
oplysninger, dar md indhentes af fodterapeuter, hvitke aplysninger dar skal



Indbereites, og om lovforslaget kun kemmer il at omfaite patienter, der
behandlas under overenskamsten samt en tydeliggorelse af krav til IT-systemer.

Samtidig ensker fereningen at gére opmaerksom pi, at ved ydarligere krav am
registrering af patienters behandling, s3 er stgrstadelen af statsautoriserede
fodterapeuter selvstzndige erhvervsdrivende og det er derfor afgarends, at de
fodterapeuter med ydernummer honoreres sarskik efter aftale med
overenskomstens parter, hvis nye krav opstar for farhandiing aFen ny
overanskomsl.

Fodstatusdatabasen

Mad Indgdelse af overenskomst om fodterapi i 2013 blev det mellem Regionernes
Lonnings- og Takstnzvn og Danske Fodierapeutar aftalt at etablara en database
tit lagring af oplysninger om fodtllstanden hos diabatespatienter. Databasen er
etablaret | 2015 og kaldes Fodstatusdatabasen. Formélet med databasen er, ff.
forhandlingsaftalen fra oktober 2013, at lagre fodstatusoplysninger, sam p3 sigt
kan anvendes til kvalRets- og forskningsformal, ud over at oplysningerne kan
anvendes | forhindelse med behandling af palienterne. Ved behandling

forstds bl.a., at fodterapauter skal uploade hhv, hente fodstzlusskemaer til

og fra databasen, og at andre dele af sundhadsv=senel - fx sdrambulatoriarne
pa hospitalerne - pa sigt kan f3 adgang til databasen og kan bruge oplysningerne
tll deres behandling al diabatessdrpatienter.

For nuvarende erdet Tkke muligt for andre autorlserede sundhedspersoner, 2t B
adgang til denne database, Det betyder at der | dag sker en dobbeltregistrering,
hvor Steno Dlabetes Centre samt sérambulatorier forelager en mindre screening
af diabetespatienters fadder, fordi de ikke kan tilgd patientans oplysninger i
fodstatusdatabasen. Der er altsd et stort potentiale for en sterre tvaarfaglig digitat
adgang til denne fodstatusdatabase, hvor de mindre screeninger af patlenternes
fadder kunna undgds, hvis patientan har faet foretaget en fodstatus hos en
fodierapeut. Det vil vi gerne opfordre 1ll, at man tznker ind, n3r 2ndringan af
sundhedsloven skal konkretiseres med det formal at fremme et storre digitalt
samarbejde pd tvars af sundhedssektoren.

Pati lkkerh orgeces adgang ti varblik over egna
sundhedsoplysninger

Danske Fodterapeuter stptter, som angivet, op om det overordnede form3l med
lovndringen og anser lovandringen som et vigtigt og nadvendigt skeidt i retning
af et stadigt mere sammenhazngenda sundhedsvasen, hvor patientsikkarheden
er | top, Nar data deles pa tvars af sivel professioner sam sektorer, anser
foreningen det som essentielt, at der ) forslagat til =ndring af sundhedsloven ogsd
ar fokus pa bargernes adgang til egne data via Sundhed.dk jI. § 193h. Hyilket
foreningen mad glade kan konstatere, at der er,

Det undrer dog foreningen, at der er mullghed far at give offentligt tilskud tl
behandling hos ikke-autoriserede sundhedspersaoner, nemlig det udvideds
helbredstillzg jf. lov om social pension. | henhold til denne ordning kan
kammuner give tilshud til nedvendig fodbehandfing hos en ikka-autoriserede



behandlere. Disse behandlera er fx ikke underlagt journalpligt eller
kommunikation med andre autoriserede sundhedspersoner.

Danske Fodterapeuter er af den opfattelse, at hvis aktuelle lorslag til &ndring af
sunghedsloven skal resultere | en styrkelse af et sammenhzngende
sundhedsvasen og pget patlentsikkerhed samt hvls der er et aprigtigt enske om,
at styrke borgernes overblik over egne sundhedsdata, er dat nodvendigt, at man
ogsd indske2rper muligheden for offzntiizl tilskud til npdvendige behandlinger §
sundhedsvasenel til kun at gelde behandling hos autoriserede
sundhedspersoner. Foreningen er af dan opfattelse, at kommunemes mulighed
for at henvise [ eks. diabelespatienter til behandling hos en lkke-autoriserade
bzhandlere, er i direkle modsirid med de hensigter, der er lagt op til | aktuelle
loviorslag

Elekirpnisk patientjourna}

i Bekendigoralse om autoriserade sundhedspersoners patlentjournaler
(journalfering, opbavaring, videregivelse og overdragelse m.v.) frempar det af § B,
at "En patientjournal kan fures elektronisk og pa papir” og endviderm af stk. 2
"Hvis patientjournalen fgres dalvis som papirjournal delvis elektronisk, ska) det
kiart framga af bagge, hvilke oplysninger der fares 1 den elaktroniske
patientjournal, og hvilke oplysninger der fores | papirjournalen.”

| den forbindglse vil Danske Fodterapeuter ggre opmarksom pd, al der er en
rakke fodierapeuter, der foretager hjemmebehandlinger og derfor fortsat
anvender papisjournaler, Det fremgar tkke at farslaget til lovandringen, hvilken
belydning det kan have (or de avtorisereda sundhedspersaner, der fartsat
benytter papitjournaler, men vl ser det som hensigtsmaassigt, at dette bliver
pr=ciserat,

Vi star natusligvis tid radighed for en uddybning af ovenstaende

s

Formand, Danske Fodterapeuler



From: Ann Sofie Orth

Sent: Tue, 25 Sep 2018 12:57:02 +0000

To: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Ce: Esther Lgffler;Annette Baun Knudsen

Subject: VS: Hering aver Loviorsiag - frist den 23, okiaber 2018

Danske Fysioterapauter har ikke kommantarer til horingen
Med venlig hilsen

Ann Sofie Orth
Afdelingschef Palitlk & Kommunikation, cand.jur.

Danske Fyslotarapeuiar
Haimbladsgade 70 2300 Kobenhavn §
Tif 445 3341 4635

Mobil +45 2075 1219
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QANSHE FYSIDIERAPEUTER
1918 - 2018

g\@ Faglotening med
x:{/' [ogogoverenskomsi

Fra: Esther LgHler [mailig:es|@sum. dk]

Sendt: 24. september 2018 16:30

Til: repigner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@capionh.dk;
resionsiaelland@repionsiasiland.dk; kontakt@rsvd.dk; kontaki@regionmidtivliiand.dk; repion@rn.dk;
@31.dk; info@ato dk; apotekarforeningen@apotekerdforeningen dk; do@optikerioreningen. dk;
gki@danskkiropraktodorgning. dk; do@dp.dk; kontakt@dnfo.dk; ds@sorialragdpivecne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske bandagister@mail.dk; dhio@dbio.dk; infogHodrarapeut.dk: Fysio
cfysio®fyslo.dk>; info@ deolfenthgetandlaeger dk; ddd@ddd dk; eti@etf.di; H@farmakonom. dk;
dsr@dsr.dk; foa@loa.dk; post@diastist dk; fas@dad).dk; sek@jordemoderforeningen. dk; Info@1ki.dk;
dadi®dadi.dk; medeom@medcom.dk; lus@dadl dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@asl.dk;
kontaki@radionrat dk; si@sl.dk; info@tandlasgafpraningan.di; vi@dadl.dk; post@alzhelmer.dk;




InfloBbedrepsyklatri dk; dhi@danskhandicapforbynd dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk:
info@danske-aeldreaad.dk: dch@dch.dk; Info@detsoclalenstvaerk dk; info@diabetes.dk;
info@pletioreninpen.dk: admin@bjernesagen. dk; posi@hjerteloreningen.dk; mail@hgeraforeningen dk:
post@kost dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; mediem@ patientforeninaen dk; info@patientforeningen-daomark.dk;
pls@plsdk.dk; info@sclergseforeningen.dk; mall@siasldnediagnoser.dk; uif@ull.dk; Eldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresapen@aeldresazen.d;
samfund®advokalsamlunder.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler di; info@danskerhvery dk;

di@d} gk; dij@dit.dk; Helen.perdrup.nielsen@regignh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerher.dk:
farmanden@dskf op; salsmedicinsh.institut@lorensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dh;
dansk.standard@ds. dk; info@ danske-dental dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening dk;
mikaelsjobern@oastretandsrat.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchelforeningen. dh;
(p@forsikringogpension.dk: pf@psykiatrifonden.dk; larmand@retspolitik.dk; web@if-tandskade dk;
ast@asl.dk; di@datalilsynet dk; linanstilsynet@ftnal.dk; hmr@hnv {o: povsec@nanog.gl;
info@humanrights.dk; kisi@kist.dk; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvohaten@ankl.dk; ro@ fa.stm.dk;
ro@gtstm.dk; politi@politi.dk; info@digitaksikkerhed.dk; posi@udsatie dk, post@statsforvaliningen. dk
Emne: Horing over Loviorslag - frist den 23, oktober 2018

Tl harlngsparteme, jf. vedh=fiede liste,

Se venligst vedhafiede horingsbrev og udkast tl) forslag Lil Lov om mndring af sundhedstoven [Bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvasenel og pimindelser til forzldre vedrorende bornevaccination).

Evi. bemarkninger bedes sendl th sum@sym dk med kopi til gsl@sum dk og anbk@sum dk senest trsdag
den 23. oktober 2018.

Med venlig hilsen

Esther Laffier

Esther Loffler
Fuldmasgtip
Enhed for data, infrastuktur og cybersikkerhed

Direkte 20f. 7226 9503
Mail estiBum dk
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Sundheds- og £ldrerinisteriel

Holbergsgade 6
1057 Kebanhavn K

sum@sum.dk / cc. esl@sum.dk/anbk@sum.dk

Heringssvar vedr, udkast til forslag til lov om &ndring af

sundhedsloven (Bedre digitalt samarbeide i sundhedsvasenst o
pamindelser til forzldre vedr. bgrnevaccination)

Danske Fysiaterapeuter takker for horingsmuligheden W farstag til {ov om =ndring af
sundhedsioven {Bedre digitalt samarbejde | sundhedsvasenst og pdmindelser til Date
for=tdre vedr. bornevaccinalion).

18-10-2018
Indhentning af elekironiska helbredsoplysninger mv. til behandlingsform il
Far at sikre kontinuitet § patientbehandling, tvarfaglig videndeling og patientsikker Email
behandling er det essentielt, at alle relevante behandlere har adgang tll patientens go@fyslo dk

helbredsaplysninger.

Fysioterapeuter har ikke haft adgang til at indhante elektroniske patientoplysninger. Tit. drekta
Danske Fysioterapeuler har tidligese titkendegivet, at reglerne var uhensigismassige,
da fysloterapeuter 11l eksempal ikke har adgang 1H patientaplysninger efter patlenten
var afsluttet fra sygehuset, ligesom fysioterapeuter ikke kar kunne drage lzring af
afsluttede patientforiob mv.

3341 4556

Det er derfar positivt, at reglerne for sundhedspersoners adgang til atindhente
helbredsoplysninger mv, Ul brug for patlentbehandling og tll andre form3l end
patientformdl andres, 53 alle sundhedspersoner, herunder fysioterapeuter, har
adgang til i fornadent omfang, al kunne LIga relevante patientoplysningar {5 42 a-c),

itk lysninger m n fysigler 1erindhenta?

Af bamzzrkningerne til loven er det uklart i hvilke alektroniske systemer, der vl
kupne indhentes patlentdata.

AT hensyn til fysloterapeuternes retssikkerhed -og for at lette implementeringen af
lovgivningen, foreslde Danske Fysioterapauter, at laven tydeligt beskriver, hvilke
oplysninger fysioterapeuterne kan og mi tilg.

Data skal vimre sikret- ogsa af hansyn til fysipterapeuternas retssikkerhed

Fystoterapeuter har som alle andre sundhedspersoner tavshedspligt. Reglerne om
tavshedspligt har det hel} grundlzggende formal at sikre tiXdsforholdet mellem
patignten og behandleren, Patiznten skal kunne fale sig tryg ved at giva de maske
meget feisomme oplysninger til fysioterapeuten, si fysioterapeuten kan give den
rigtige fysioterapeutiske behandling.

Dunshe Fpsiotenapruter et By ou gk
HalrElidigacs 13 Tulclun 2% 33804570
OF-2100 ichentavn S 431 fysi@iyandt




Af hensyn Ul det gode og fortrolige patienl-behandlarforhold, er det Danske
Fysioterzpeuters vurdering, at datasikkerheden er overordentiig essentiet og en
foruds=tning for patienwsikker behandling.

Det fremgar af bemzzrkningerne til lovforslaget, at den dataansvarlige skal sikre, at
“det kun er de personer, der hor brug for helbredsoplysainger mv. om en patient, der
rent foktisk mé hove teknisk adgong til oplysningerne” samt at data skal sikres
“gennem systemtekniske ag orgonisotariske foranstaltninger”,

Der ar Bike tlovudkastet en tydellg beskrivelse af disse systemtakniske og
organisalariske foranstaltninger, som foruds=ining for at data ma indhentes

Danske Fysloterapeuter forestar derfar, at loven tydeligt beskriver, hverledes
patientdats skal sikres, herunder hvilke systemtekniske og organisatariske
foranstaltninger, der skal tilve]ebringes.

Danske Fysioterapzuler har ingen ydarligers bemazrkainger til udkastet,

Med venlig hilsen

Tina lambrecht



From: Johanne Kure

Sent; Tue, 23 Oct 2018 14:22:49 +0000

To: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Ce: Esther Lofler;Annette Baun Knudsen

Subject: Heringssvar vedr, udkast til farslag til lov om @ndring af sundhedsioven

{Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pamindelser til foraldre vedr. barmevaceination)

Hermed Danske Patienters hacingssvar ang. bedrs digitalt samarbejde | sundhedsvasenet. VI har
ingen kommentarer th den del af fovforslaget, der ombandler barnevaccination.

Bedste hilsner

Johanne Hure
Sundhedspolitisk konsulent

Danske Patienter & VIBIS
Kompagnistrzde 22, 1.
1208 Kebenhavn K
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Sundheds. og £ldreministerlet
Holbergsgade &
1057 Kpbenhavn K

E-mall: sum@®sun.dk; cc esi@sum.dk og anbk@sum dk

Horingssvar vadr. udkast tl {orslag til lov om mndring af sundhedsloven
{Bedre digitalt samarhejde i sundhedsvmsenet og pamindelser ti} for=!-
dre vedr, bornevaccination)

Oanske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det frem-
sendie materiale

Manglende sammanhazng | sundhedsvaesenet er en af de starste vdfor-
dringer for patienler og pirprende. Mange apigver, at de selv har ansvaret
for at bringe oplysningerne fra den ene behandlar med videre til den n2
ste, hvitket bade er besvarligt, ressourcekrmvende og potentielt til skade
far patlentsikkerheden. P3 den baggrund bakker Danske Patienter fuldt ed
op om formalet med det nzrvzrende loviorslag, som netap er at Sbne for
strukturer, der kan age sammenhzngen for patienter og pararende pa
tvars af sundhedsvasenels sektorer og specialer

Vi ser ogsd positivt pa forsiagets delelementer, herunder bla. at patienter
og evt. parprende kan danne sig el overblik over eget forlab, at palienter
far mulighed for at frabede sig deling af data; at hravene am jogning tyde-
liggores; og at almen praksis forphigles ti at indlevere data til brug for ba
handling, kvalitetsudvikling m.v. OECD beskriver den manglende indberat-
ning af data fra almen praksis som en af de storste udfordringer for gen-
nemsigtigheden | praksissektoren og for kvalitetsarbejdet i det samlede
sundhedsvesen’, PA samme mide er det problematisk for patienter og
pararende, at oplysninger om deres besag hos den alment praktiserende
izge lkke er en del af sundhedsjournalen pd sundhed.dk. Derdfor mener
Danske Patienter, at den lorestiade sidestilling af kravene for Indlevering
af data melfern regloner, kommuner og praksissekioren er et godi tiltag,
som vil bidrage (il bedre overblik og bedre hehandfing.

Det framgdr Ikke af materialet, hvor patlenter og pdrarende kan tilga In-
formation om et forlgb — blot 3t “potientoverblikkat efter forstaget skol
kunne udmenteas i flere forskalfige brugergraznsefloder ofhengigt af, om

1 0ECD {2017); Primary Care In Denmark, QECD Reviews of Health Systems. OECD
Pubrlishing, Parls
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visaingen of helbredsoplysnlnger er henvendt 1il borgeren selv eller til for- e EATER

skellige typer sundhedspersoner” {s. 18). Danske Patianter opfordrer til, at
visningan tll brug lor patlentar og pdrorande placeres ps sundhed.dk, da
det er en platform, som mange brugere allerede er fortrolige med, Side 2/2

Med venlig hiisen

Morten Freil
Diraktor



Sundheds- og Zldreministeriet
sum@sum.dk

Hering vedr, udkast til forslag til lov om =ndring af sundheds-
foven (bedre digitalt samarbejde i sundhedsvaesenet og
pamindelser til foreeldre vedrgrende bgrnevaccination)

Sundheds- og Z£ldreminlsteriet har sendt lov om @&ndring af sundhedstoven
{bedre digitalt samarbe]de | sundhedsvasenet og pamindelser tii forzldre
vedrprende bprnevaccination) | hering mead frist den 23, oktober 2018.

Sundhedsvzsenet er under forandring og en storre del af behandlingen skal
forega t=t pd eller i borgernes eget hjem. Bedre deling af aktuelle
sundhedsdata mellem haspltaler, hjemmesygeplelersken og den praktiserende
l=ge er siledes en {orudsateing for sammenhzng og he| kvalitet af
behandiingen.

Udviklingen betyder, at lovgivningen skal understotte et tverfagligt og
tversektorielt samarbejde om bahandlingen med udgangspunkt | patienten.
Danske Regloner finder det derfor glzdeligt, at lovforslaget gger mulighederne
for deling af tidstro data pa tvars af sektorer. Dette styrker kvaliteten af
behandlingen og patientsikkerheden. Samtidig far personalet bedre betingelser
for at fokusere pd kontakten med patienten. Desuden giver forslaget samiet set
et bedre lovgrundlag for digitalt samarbejde p3 tvers af sundhedsvasenet, 53
behandlingen kan baseres pa digital adgang til aktuelle patientdats. Hertil
kommer, at lovforslaget understaltter, at det blivar enklere for borgerne at fa
ovesblik over og administrere adgang til egne sundhedsdata,

Canske Regioner finder saledes, at Jovforslaget er et vasentligt skridt i den
rigtige ratning I forhold til at modernisere sundhedslovens bestemmelser, Der
vil dog behov far at understette lovandringerne bade teknisk og organisatorisk,
og der skal derfor fortsat arbejdes videre med sundhedslovgivningen.

23-10-2018
EMHN-2018-02541
3233072

Kavine Stokholm

DANSKE REGIONER
DAMPFERGEVE) 22
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Danske Regloner finder imidiertid, at loviorslaget ikke I tilstre=kkelig grad
understgtter regionernes behov for at bruge data il forskning, vaardibaseret
sundhed og reglonernes styring samt planl@gning. Endvidere understottes
kvalitetsarbejdet tkke i titstrakkeligt omfang. | sundhedsvasenet er der en lang
op stzrk tradition for udvikling og forskning, hvor viden om tidligere patienter
kommer aktuella og kommende patienter til gavn. | takt med de nye
teknologiske muligheder vokser polentialet for at bruge data til gavn for
patiantarne, Det er derfor afgerende, at lovgivningen moderniseres for bedst
muligt at kunne understgtta vdvikfingen i sundhadsydelserne til gavn for den
enkelte borger.

| okonomlaftalen for 2018 blev der aftalt en analyse af barlerer for
sammenhzangende patientforlpb. Danske Regloner bemerker, at dette arbejde
ikke er afslultet, og forventer yderligere drpftelser i samt en formel
afrapportering fra arbejdsgruppen for barrerer for sammenhzngende
patientforleb. Endvidere blev det | pkonomlaftalen for 2019 aftalt, at der i
forlangelse af aftalen for 2018 skal arbe]des for at “rommer og regler skober
det rette grundlog for ot onvende dato til planlegning of og opfolgning pi
sommenhzngende potientforish. Det handler bl.o. om sikker deling of dota om
oktuelle patienter pé tvars of sektorer, brug of viden om effekt samt
videreudvikling af aktiv patientstotte og lignende forebyggende Indsatser.”

Danske Regianer ser saledes frem til, at der i et | ommende arbejde skabes et
tidssvarende hjemmelsgrundlag for regionernes arbejde med opfgigning pa
effekt som led | dagsordenen om vardibaseret sundhed, aktiv patientstaite og
lignende forebyggende indsatser,

Endvidere finder Danske Repioner, at lovgivningen skal understatte en digital
infrastruktur, der muligger deling af tidstro data mellem alle relevante
akterer/myndigheder. Nye og bedre teknologier skal lgbende kunne tages |
brug. Det forudszztter, at (ovgivningen hjemler relevant brug af data. Samtidig
er det vasentligt, at datainfrastrukturen ikke virker fordyrende eller
bebyrdende hverken teknisk set eller i forhold til arbe]dsgange op
kommunikationsvele.

Danske Regloner vurderer imidlertid ikke, at Joviorsiaget i tistraskkelig grad
Impdeser disse hensyn - og dermed ambitionen om et digitalt
sammenhzngende sundhedsvasen. Det er siledes uklart, om der med
lovforslaget l2gges op til, at al datadeling skal ske via en statslig infrastruktuor,
eller om datadeling uden om denne infrastruktur | praksis bliver
uforholdsmzzssigt basvarlig for kiinikerne,

Det er strkt uhensigtsmassigt, hvis loviorstaget pd denne made skabar at
statsligt monopol p3 datadeling, der hindrer en agit og tidssvarende udvikling



af sikker datadeling i sundhedsvaesenet mellem alle relevante aktgrer, Der er
behov for et hjemmelsgrundlag, der sikeer, 2t data kan deles aglit pa tvzers af fx
akigrer i regionerne aller pd tvaars af aktprer i regioner, kommuner og almen
praksis — uden at datte skal ske via en cantral statslig infrastruktur, Her vi! nye
og sikre tekniske muligheder labende kunne tagesi brug.

Danske Regioner har noteret sig, at der er hjemmel til at behandle data efter
databeskyttelseslovens bestemmelser, nar forholdet ikke er reguleret i
sundhedsloven. Af hensyn til personalet og patlenternes ratsstilling er det dog
afgerande, at dette udfoldes og praciseres, herunder hvornar brug af data er
omfattet af sundhedsloven, og hvorndr databeskyttelsesreglerne regulerer
omradet,

Bemarkninger til loviorslagets bestemmelser

§ 42. a, sth. 1 Personkredsen, der m3 Indhente oplysninger | elektroniske
systemer | forbindalse med behandling af patienter

Danske Regioner hilser det velkommen, at der med lovforslaget sker en
farenkling af regleme om sundhedspersoners adgang til at Indbente
elektroniske helbredsoplysninger m.v. til brug for patientbehandlingen.
Gzldende rets opdeling af sundhedspersoner i forskellige kategorier er ikke
tidssvarende, fordi de udger en barrlere for. at sundhedspersonerne kan tilga
de relevante helbredsoplysninger i forbindelse med behandlingen af den
konkrate patiant.

| dap deltager diztister, fysioterapeuter og ergoterapeuter eksempelvis
labende | behandiingsforlabet, og har derfor behov for den samme adgang til
journaloplysninger som sygeplejersker og l2ger mv. Endvidere arbejdes der i
dag tvarfagligt og tvarsektorielt | tzams om patienten. Lovforslaget
understgtter saledes den aktuelle og fremtidige opgavelgsning |
sundhedsvzsenet.

Danske Regioner gl=der sig over, at gldende rets bestemmelser om teknisk
afgreznsning tl en behandlingsenhed falder bort. Bestemmelsen er ikke
tidssvarende | foshold til den mide, behandlingen organiseres pd | dag, hvor
patienterne er Indlagt | kortere tid end tidligere, og hvor kommunerne spifler
en vasentlig rolle | farebyggelse ag sundhedsfremme. Endvidere er det en
forbedring for patientsikkerheden, at g=ldende rets bestemmelser om
historiske oplysninger Falder bort. Det betyder samlet set, at der med
loviorslagat hjemles adgang til alle relevante oplysninger, der understotter og
gavner den aktuelle hehandling.



I den forbindelse hilser Danske Regtoner velkommen, at aktuel behandiing
defineres bredt, sdledes at sundhedsfremme og forebyggelse | forhold til den
enkelte patient ogsa er omfattet af lovens bestemmelser om Indhentning af
data.

§ 42. a, stk. 2 Vzrdispringsregel! i forhold til den enkslte patient og | forhold
til beslutningsstotte til andre patienter

Danske Regloner glder sig over, at det bliver prazcisaret, at dat er muligt at
bruge viden om tidligere patienter som besfutningsstetle i form af “patiens like
me”. Det er positivt, at der harmead tages et skridt i retning af at udforme en
mere digitaliseringsklar lovgivning, der forholder sig il nye muligheder, som
kan fa et stadigt starre potentiale for fremtidens patientbehandling.

Regioneme gnsker | langt hojere grad at gare behandlingen malratiet den
enkelte patient og bl.a. at anvende beslutningsstatte-varktojer, der viser den
enkelte patient effekten af en behandling for andre tilsvarende patienter. Disse
data har veerdi i dialogen om, hvilken behandling der er den rette for patienten.
Her er det afgerende at have adgang til et dmkkende datagrundlag.
Datagrundlaget kan eksempelvis belyse, om der er forskel pd effekten af
henholdsvis operation eller genoptraning for en sammenlignellg patient-
gruppe. Effekten kan i visse tilfalde vre relevant pd kort sigt, og | andre pé
lidt l=ngera sigt. Det er i dag alene muligt at sammenstille disse data i
forskning sprojekter.

Sadanne data kan vises anonymiseret og/eller pseudonymiseret. Det er
udelukkende muligt at hente data ud fra journalerne pa en personhenfprbar
méde. | sundhedspiatformen er der udviklet et system, der automatiserel sager
pa tvazrs af journaler og kan Identificere patienter ud fra de sggekriterler, som
sundhedspersonalet finder relevant. Personalet kan siledes f3 besked om, at
et antal navngivne patienter matcher bestemte segekriterier. Der kan dog lkke
hentes data ud om disse patienter anonymt, da det er nadvendigt at 513 op p3
selve journalen for at hente data.

Danske Regloner stptter, at oplysninger fra journaler til andre format end aktuel
behandling I videst muligt omfang skal pseudonymiseras og anonymiseres. Det
er imidlertid afggrende at skelne mellem fndhentning og visning af data. Det es
tkke i dag teknisk muligt at indhente data pseudonymiseret, det er blot muligt
at vise pg sammenstille dem med andre data pseudonymiseret. Deilte
indebierer sdledes, at der Ikke kan hentes pseudonymiserede dala ud om
effekten af behandlingen.

Seivom det er anskeligt at beskytte borgernes privatiiv gennem pseudonymi-
seret sppning og indhentning, er det desvaerre ikke teknisk muligt | dag. Det er
siledes nedvendigt, at der er hjemmel til at Indhente oplysninger om



behandlingen og effekten heral for tidligere, tilsvarende patienter til
beslutningsstette | bahandlingen af en konkret, aktuel patient. Denne hjemmel
skal ogsa g=lde andre behandlingssteder, da der inden for sjzldne sygdomme
med sma patientgrupper kan vare behov for at indhente viden om patienter
fra en anden landsde) eller anden sektor.

Det skal undersages nzrmere, hvoendr og hvordan det kan blive muligt at spge
og indhente diagnaser og oplysninger om patienter pa tvizrs af journaler, og at
disse data vil kunne blive aggregeret til datasat, der lkke er personhenfgrbare.

& 42 3, stk. 3 Badre mulighed for datadeling med patientens samtykke

Danske Regioner glader sig over, at det med bestemmelsen bliver pr=ciseret,
at borgerne kan give samtykke til forebyggelse og opfalgende behandiing. Det
betyder, at sundhedspersonalet kan omsaette den nyeste viden til en forbedret
behandling for den enkealte, hvis borgeren pnsker det. Eksempelvis er det
dokumenterel, at 2ldre borgera, der farste gang brzkker et handled, er i fare
for nye og mere alvorlige brud pd knoglerne i de kommende maneder. Disse
patienter kan saledes tilbydes forebyggende behandling mod faldulyiiker mwv.,
safremt de selv gnsker det. Pa den made er det muligt at tilbyde flere og mere
malrettade forebyggende Indsatser ti! gavn for biade den enkelte patient og for
samfundat.

Forebyggende Indsatser kan ogsd basere slg pd dataanalyser mv., som
malrettes den enkelte patient. Det konkrete tilbud kan aksempelvis gives pi
akutmodiagelsen pa et hospital efler has den praktiserende l=ge, der giver
egne patienter tilbud | forbindelse med en konsultation, Danske Regioner
antager endvidere, at tilbuddet om forebyggende indsats ogsa kan gives i en
anden sektor. Det vaasentligste er, at tilbuddet tager udgangspunkt | patientens
behov.

Danske Regioner finder det positivt, at patienten med sit samtykke til at
igangsette en forebyggende indsats ogsd kan give samtykke U, at en
sundhedsperson i en anden sektor indhenter helbredsoplysninger om
patienten,

§ 42 a, sth. 4 Kompetence til behandlingsstedet til udpegning af person-
kredsen, der har adgang til Journaloplysninger

Danske Regioner gl=der sig over, at behandlingsstedat far kompetencen til at
vurdere, hvem der kan i adgang til patientjournalen. Det indeb=rer, at en
rakke persongrupper, der deltager i behandlingen af patienter, kan yde en
mere kvalificeret og hurtig indsats end hidtil. Det er blandt andet
ambulancereddere, folkeskolelzrere og padagoger, der deltager i udredning



eksempelvis | psykiatrien samt ingenigrer, der indstiller medico-teknisk udstyr
mhp. patientbehandling og diagnosticering.

Danske Regioner forventer, at sygehusansatte socialridgivere, der yder
socizlfaglig stotte til patienterne, vil kunne fa en tilladelse | medfar af den
foresldede § 423, stk. 4. Endvidere skal det praciseres, at et behandlingssted
er bredt defineret, og kan vare hospital, en Institution, et bosted eller en
regional tvaargdende funktion,

| galdende ret har l=gesekretmrer en hjemme! tH indhentning, jf.
sundhedslovens § 42. a. stk. 9. Denne hjemmel erstattes i lovforslaget af
behandlingsstedets kompetance tif at vurdere, hvem der skal have adgang.
Danske Regioner antager, at den enkelte region fremover kan valge at give en
parmanent tilladeise til alle sekretzerer p3 kliniske afdelinger, der foretager
opslag for at kunne yde teknisk bistand.

§ 42 a, sth. 5, samt 42 b, stk. 2 Patienternes selvbestemmelse

Danske Regioner finder det positivt, at patienternes ratsstilling i forhold til
deling af deres sundhedsdata tydeliggores. Med loviorslaget kan patienten
ogsa give den dataansvarlige myndighed besked om, at patianten ikke pnsker
data delt. Danske Regloner forventer, at dette understéttes teknisk, s3
patienten kan gare detle pa en for patlenten nem og overskuelip made, f.eks,
at patienten selv kan privatmarkere sine data. Det vil vizre naturligt for
patienten at kunne gore dette gennem sundhedsjournalen, og at dette garas
pd en made, der har gennemslag | alle kildesystemerne.

Danske Regloner har noteret sig, at hvis patienten ikke snsker datadeling, kan
det i visse tilfeide betyde, at patienten samtidig frabeder sig behandling. |
andre tilfa2)de vil behandlingen kunne finde sted, dog baseret pi et begrznset
eller intet datagrundlag.

Der er derfor en vasentlig apgave i forhold til at sikre et informeret samtykke
om de mulige konsekvenser heraf for den enkelte, Her er det afgprende med
en tzt dialog med de sundhedsprofessionelle og patientorganisationerne om,
hvordan opgaven lgses bedst muligt. Endvidera er det vasentligt, at opgaven
kan understgttes teknisk pa en for patienten forstaelig og handterbar mide,

Danske Regioner henstiller til, at de nzrmere regler preeciseres i dialog med de
relevanie interessenter, Jf. § 42. b, stk. 2.



§ 42 3, stk. 6 Brug af data fra registre mv. i beslutningsstatta

Danske Regloner har noteret sig, at loviorsiaget indeholder en bemyndigelses-
bestemmelse § forhold til at bruge data fra reglstre og databaser, herunder
Landspatientregistret, direkte | patientbehandlingen. Dette vil gare det muligt
at bruge viden fra mange patienter til heslutningsstotte i forhald til den enkelte
patient. Danske Regloner finder, at dette kan give stor viardi for patienterne og
kvaliteten af behandlingen, og understreger, at regionerne har flere initiativer
i gang pa dette omrade for at understotte en mere malrettet og inddragende
behandling. Flere af disse indsatsar ma | dag foretages som forskningsprojekter,
da det er eneste hjemmal hertil. Der skal derfor henstillas til, at bestemmelsen
udmegntes snarest muligt | en bekendiggrelse. Sundhedsdata kan have stor
vardl som beslutningsstetie, nar en l=ge sidder med en patient, og skal
diagnosticere, foretage risikovurdering eller trefle beslutning om (videre)
behandling sammen med patienten Ved at sammeniigne parametre som
samlet sygdomsbillede, alder og kin og effekten af behandlingen for lignende
patienter, kan dialogen med patienten om behandlingen bedre tage
udgangspunkt i, hvad der bedst vil gavne patienten, og hvad patienten
foratrazkker.

| dette arbe]de er det afgarende, at der bliver hjemmel {il forskeflige former for
besiutningsstatte, hvor fx aggregerede data om efiekien af andre patienters
behandling lkebende opdateres og anvendes i den direkte patientbehandling.
bet handler eksempelvis om effekten al en bestemt behandlingsform til en
afgrenset patientgruppe vurderet i forhold til effekten af en anden
behandiingsform til den ssmme, afgrnsede gruppe.

Der er derfor behov for narmere afklaring af, om lovEndringen hjemter
anvendelsen af data til bestutningsstptte i nedenstaenda situationer:

Dato om effekt til brug for beslutningsstette

Eksempelvis kan en ortopadkirurgisk klinik bruge data fra tidligere patienter til
at analysere hvilken effekt, en patient vil have af eksempelvis udskiftning af
knzat, versus et traningsforlpb uden operation. | data finder man tidligere
patienter, der ligner den aktuelle patlent. Eksempelvis mznd | slderen 50-60 ar
med samme grad af slidgigt i kn=zet. Herudfra kan l=gen pive patienten
kvalificeret vejledning, | forhold til hvilken effekt en udskiftning af kn=et typisk
har for patienter med hans karakteristika.

Data, der skal indga som grindlag for beslutningsstatten er kun validt, hvis det
bygger pd et stort patientgrundlag, baserer sig p aktuelle data og viser det
samlede billede af patienten, Relevante data er eksempelvis kvalitetsdata om
bivirkninger samt effektmal fra patientrapporterede oplysninger, der knytter
sig til fx funktionsevnen efter en aperation. Yderligere ralavante data er om



patienten fra journalerne. Endvidera kan det vaare data uden for sundheds-
sekloren, f.eks. om funktionsniveau og muligheden for tilbagevenden til
arbejdsmarkedet, som ogsa errelevant [or knz- og hoftepatienter. Disse findes
i registre som fx DREAM.

Doto til brug for forebyggende indsatser of fx uhensigtsm=ssige indlzggelser

Praediktion er en metade til at analysere mgnstre | behandlingen og anvende
disse til at forebygge fx yderiigere forvaerring af patienternes sygdom ved at
tilbyde forebyggzende indsatser til patienterne. Dette kan fx vere for at
forebygge sygehusindlaggelser. For at kunne s@2tte mairettet ind foruds=tter
dette, at der foretages analyser pd tvaers af forskellige datakiider om
behandling, kontakter til sundhedsvaesenet, behandfingselfekt mv, for at
identificere karakleristika blandt patienter, der ofte bliver genindlagt eller har
et stort anta! akutte kontakter. Dermed anvender man en algoritme, der kan
finde menstre i, hvem der er | s2rlig rislko for udvikling eller forvarring af
sygdom, Og hvad der karakteriserer denne type af patient.

Med den information kan preediktionsmaodeller bidrage il at forudsige, hvilke
patienter der er | risiko for gentagne akutte hospitafskontakter, der kunne
lorebygges. Data kan eksempelvis vise, at nar en person med bestamte
diagnoser indenfor kort tid har varet pa akutmodtagelsen, har ringet til
vaptl=gen hyppigere, ikke har afhentet medicin el. lignende er der stor
sandsynlighed for, ot vedhommende bliver Indlagl akut i naar fremlid. Lo alut
indlzaggelse er ofte mege! krzvende for borgeren. P3 baggrund heraf kan man
tiibyde borgeren en szrlig indsats, Indsatsen kunne eksempelvis bestd | at
tilbyde en ridgivende sygeplejerske, som i projektet Aktiv Patientstgtte, eller
ved at tage kontakt til kommunen eller den praktiserende lzge for at
understatie, at borgeran kommer i et mere planlagt forlob hos egen l=ge eller
fx fir hj=lp fra kommunens =Idrepleje.

Flere regioner har igangsat forskningsprojekter bla. | samarbejde med
kommunerne for at slkre storre viden om arsager til uhensigtsmassige
indizggelser og genindlzggelser, eller med fokus p3 patienter med et stort
hospitalsforbrug med henblik pd at milrette den tvasrsektorielle indsats, P3
nuverende tidspunkt defineres disse som forskningsprojekter grundet
begr=nsninger i lovgivningen. Danske Regloner finder det uklart, om
{ovforstaget indebzerer, at data vil kunne bruges til prazdiktion og efterfalgende
iveerksattelse af initiatlver ift, forebyggelse fx malrettet visse borgere med en
kronisk sygdom; herunder konkret at kantakte risikopatienter og tilbyde dam
en indsats.

Der eftersparges i den forbindelse en afklaring af forstielsen af aktuel
patientbehandling, ndr det g=lder fx patienter med kronisk sygdom, som ikke
har et planlagt behandlingsforigb pa hospitalet, men som fx bar varet akut



Indlagt eller faet behandling I akutmodtagelsen, sddan sem det er tiifz)det med
mange &ldre medicinske patianter. Samtidig enskes det afklaret, hvorvidt det
er muligt at anvende datakilder pa tvers af sektorer {dvs. fx kommunale data)
hertil.

§ 42 d, stk. 1 — 3 Kvalitetsarbejdet

Danske Regioner finder det vigtipt, at sundhedspersoner i starst muilgt emfang
skal bruge deres tid pa kerneopgaven, som er behandling af patienterne.
Administrative opgaver skal derfor { videst muligt omfang uddelegeres tif andet
personale end sundhedspersoner., Det er derfor pasitivt, at det hidtidige
delegationsforbud | § 42d, stk. 1 og § 42d, stk. 2, nr. 1 og 2 oph®ves, siledes at
en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan yde
teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson ved indhentning af
oplysninger tH kvalitetsarbejdet. Danske Regloner bar noteret sig, at der er en
bred definitionen af tavshedspligten, som ogsa er hjemlet andre steder end
sundhedsloven,

Det er afgerende for kvaliteten | sundhedsvasenet, at alle sundhedspersoner
vedligeholder og videreudvikler deres kompetencer. Leering og kompetence-
udvikling er saledes vasentligt for alle sundhedspersoner, ligesom det gavner
patienterne, Allerede [ dag kan l=ger, tandl=ger og jordemodre Indhente
oplysninger uden patientens samtykke under s=rlige foruds=tninger for at
evaluere egen indsats. Andre sundhedspersoner som sygeplejersker m.f). skal
fa den samme rettighed. Som tidligere beskravet, bzhandles patienter i dag
tvarfagligt § teams. Danske Regioner anbefaler sdledes, at fedelsen pa
behandlingsstedet fAr mulighed for at give denne adgang til de relevante
faggrupper, sa alle faggrupper har samme adgang til at indhente oplysninger
for at kunne evaluere egen Indsats.

Danske Aegioner anbelaler, at femarsgransen ophaves, da det kan give stor
vardi at sla op pd oplysninger, der gar mere end fem ar tilbage i tiden. Det
drejer sig sarligt om sj=ldne diagnoser og vurderingen af effekten af nye
behandlingsmetoder.

Et eksempel her er, at der kan vzre behov for at vurdere effekien af en
behandling, som er gennemfart i perioden 2018 - 2012 og siden er aflpst af en
ny behandlingsfarm, som | 2012 bley vurderet at vare bedre. Imidlertid
aktualiserer ny teknologi eller viden et behov for en konkret vurdering af
effekten af behandlingen { 2010 - 2012. Det er alfgarende, at det er muligt at
foretage denne type undersegelser, Danske Regloner pnsker derfor praciseret,
at disse evalueringer er mulige inden for lovforslagets rammer.



§ 157 -158 Vaccinationer

Danske Regloner noterer sig, at det med (ovforslaget bliver muligt at sende
pamindelser til forzldre om bernevaccinationer.

Med loviorsiaget {=gges der ap til en bemyndigelsesbestemmelse, hvorefter
sundhedsministeren kan fastszlite nzrmere regler om betaling til I=ger, der
udfgrer vaccinationer. ifiglge lovhemarkningerne vil der | madfpr af den
forestdede bemyndigelsesbestemmelse blive fastsat regler om sterrelsen af
betalingen til lz2ger for udfarte vaccinationer, ndr en vaccination eller l=ge ikke
er omfattet af overenskomstaftale mellem Reglonernes Lennings- og Takst-
n2zvn {RLTN) og Praktiserande Lgers Organisation (PLO).

Leger, der ikke er aiment praktiserende I=ger, og som udiprer gratis influenza-
vaccinationer for personer over 85 ar mMfl., er lkke omfattet af
overenskormstaftalen. Kravene til de oplysninger og den dekumentation disse
lz=ger skal opfylde har vearet genstand for drpftelser mellem Danske Regloner,
regioname, Sundheds og Zldreministeriet ag private leverandgrer gennem
l2ngere tid. Det er derfor positivt, at en kommende bemyndigelseshjemmel
udnyttes til at fastsztte bindende regler for, hvilke oplysninger disse lasger skal
indberette.

§ 193 b National Infrastruktur

Danske Regloner har noterat sig, at der skal etableres en national Infrastruktur
for deling af data pa tvars af sektorer. Det vil muliggare, at sundhedspersoner
og borgere far et samlet digitalt averblik over ralevante helbredsoplysninger p3
tvars af sundhedsvasenets sektorer.

Danske Regioner finder, at data skal deles pa en made, der gor patientjournalen
entydig af hensyn til patientsikkerheden. Endvidere skal databeskyttelses-
lovens bestemmelser om dataminimering iagttages, siledes at der ikke
opbygges uhensigtsmassige kopler af data. Herudover finder Danske Regioner,
at det skal sikres, at nye tiltag ikke giver nya registraringsbyrder for det kliniske
pessanale. Det vil gare datadeling tungt og samtidig en barriere for, at den
ngdvendige og relevante viden deles. Ydermere er det afgarende, at der ikke
skabes et monopol for deling af oplysninger.

Danske Regloner papeger derfor, at det er helt afgerende al skelne Imellem,
hvorvidt der opbygges infrastruktur tit deling af nye oplysninger, som ikke er
registreret endnu, eller om infrastrukturen deler oplysninger, der alierede er
registreret | kildesystemer. Samtidig er det ogsa viesentligt at afidare, hvorvide
dar bygges et nyt register op, svarende til FMK, eller om der spejles oplysninger
fra kitdesystemer, svarende til sundhedsjournalen pa sundhed.dk.



De nye oplysninger er blandt andet borgerens stamkort og aftaleoverblik. §
forhold til disse skal der tages hensyn til, at disse skal kunne opdateres pa en
enkel made. Borgerens narmeste pargrende eller boliglorm kan eksempelvis
2ndre sig. Det skal vaere klart for borgeren, hvor og hvordan disse aplysninger
opdateres.

De eksisterende oplysninger er blandt andet journaloplysninger. Her deles
aktuelle oplysninger alierede | dag i sundhedsjournalen pd sundhed.dk. Her er
der adgang bade for sundhedsfaglige og for den enkelle borger, Journalnotater
skal af hensyn til patientsikkerheden repistreres i kildesystememe, og spejles i
sundhadsjournaien. Af hensyn til patientsikkerheden er det afgorende, at
journalen er entydig, ligesom visse journalnotater ikke kan falge en
standardiseret form.

Samiet set vurderer Danske Regloner, at § 193b, stk. 4, og § 195, stk 3, kan
betyde vasentlige omkostninger til systemzndringer og integrationer.
Beskrivelsen af den nationale infrastrukiur er uklar. Det beskrives, at den skal:
*(..] samkarede oplysninger, der tilgér Sundhedsdatostyrelsen fra forskeliige
informationskilder, herunder patientjournaler, registre, dotoboser m.v." Senera
ser det ud til at der vil blive stillet ekstra krav til regionernes indberetninger og
nye krav til integrationen mellem de regionale systemer og en fzlles digital
Infrastruktur, nar der i bemarkningerne til. § 193b stk. 4, nr. 7, star at hensigten
er "[ ] otder kan fostszettes regler om, ot alle systemer, der bruges t/l at dele
oplysninger i sundhedsvasenet, skal tilknyites den digitole infrastruktur som
kildesystemer.

Danske Regioner finder, at forslagel er szrdeles vidigdende, eftersom alle
sundhedsdata - eller metadata herom - potentielt kan blive palagt at indga i
infrastrukturen. For det forste er det vasentligt, at kompleksisten i de
eksisterende sundhedsdata er ho]. Sundhedsdata findes | dag i kildesystemer
haos mange aktorer | en reekke forskelllgartede losninger. Disse findes ikke i et
samlet kildedatarepository og vil derfor ikke umiddelbart kunne vises | en
national infrastruktur. § 193b, stk. 4, giver mulighed for, at der stilles krav til
certificeringer og Integrationer. Begge dele er omkostningstunge og
tidskrevende tilretninger i ethvert it-system, der vil krz=ve tiretning af
fagsystemernes brugesgraznseflader. Disse dakker leverandgrerne Ikke af egen
drift, hvilket blandt andet er dokumentet af arbejdet med tilpasning af
fagsystemer til LPR3,

For det andet er det afgprende, at infrastrukturen udbygges pa en made, der
aglit vil kunne rumme forskellige fremtidige data- og kommunikationsfarmer.
[remtiden vil patienterne | stipende grad forvente at kunne kontakte
sundhedsvasenet pa en anden made end i dag, eksempelvis via apps og chat.



For det tredje m4 den nationale infrastruktur lkke medfgre en monopolisering
af kommunikation eller EPJ-systemer i sundhedssektoren, da dette vil fordyre
og forsinke den digitale uvdvikiing af sundhedsvsenet | Danmark. Tidligere
erfaringer viser, at det ikke er hensigtsmz=ssigt med en landsdakkende EPJ, da
der skabes et monopol uden kankurrence mellem leverandprerne.

For det fjerde er det vesentligt, at der igangsattes en forudsztningsanalyse
for de eksisterende kilder i sundhedsjournalen. Denne skal konkret vurdere de
tekniske op gkonomiske konsekvenser af lovforslaget. Analysen skal blandt
andet afd=kke eksisterende lapring af hvert dataszt hos den enkelte aktor
samt kvaliteten af metadata og psge pa lesninger, herunder roadmap,
arkitektur og estimat pa ressouscetraek samt udgifter ved dataudveksling i
infrastrukturen. Denne analyse skal gennemigres bade for den borgervendie
og den klinlkervendte fasning i dialog med alle sundhedsvasenets parter.
Erfaringerne fra FMK er, at del kan vere sardeles omkestningstungt at dele
aplysninger i egne kildesystemer fra en fzllasoffentlig infrastruktur,

195 stk. 1 - 3 dataindberetning fra almen praksis mv.
Med loviorslaget tydeliggares, at almen praksis har en forpligtelse tif at
indberette relevante strukturerede data til de natjonale sundhedsregistre, som
eksempelvis ICPC-koder, jf. BEK nr. 490 af 13/05/2018.

Generelt er adgangen til data [ra praksissektoren, herunder almen praksis, af
stor belydiing for arbejdel med at skabe sammenhazng » sundhedsvaisinel og
sikre planlegning af de tilbud borgeren madtager. Videre sikrer oplysningerne,
al det er muligt at arbejde med at sikre kvaliteten samt kontrollere st der sker
en korcekt og tilstrekkelig afregning.

Danske Regioner noterer sig, at det fortsat pahviler de almen praktiserende
l=ger at give oplysninger til regionsrddene til brug for plani=gning,
kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Der er siledes
ingen andcinger hertil | forhold til gzldende rat,

@kanomi

Der tages forbehold for de gkonomiske konsekvenser for regionerne s@shpt i
farhold til snitfladerne til den nationale infrastruktur. Der er derfar hehov for
en analyse heraf og et detaljeret roadmap, j{. bemarkningerne til § 193 b,

Herudover er der behov for en genare! vurdering af de skonomiske
konsekvenser af den nye lovgivning,



@urige bemarkninger

Forskning

| den kliniske dagligdap foregdr forskning | vidt omfang sammen med
kvalitetsudvikling og patientbehandling. Forskning er med til at udvikle
sundhedsvasenet pd samme made som kvalitetsarbejdet. Det vakker derfor
undren i klinikken, at data til forskning lkke selv kan indhentes, men alene ska)
videregives Jf. sundhedslovens § 43. Der har endvidere l=nge veret pnske om
at preacisere bestemmelserne | sundhedsiovans § 46 om videregivelse,

Utilsigtede hzndelser

Danske Regioner finder, at det skal vazre muligt, at der ved indhentning af data
til brug for underspgelser of utilsigtede handelser (UTH) skal vazra en hiemmel
T tiknytning til § 198 stk. 3, der svarer til § 42d, stk. 2 nr. 2.

Det er Danske Regloners opfattelse, at en person, der pd en autoriseret
sundhedspersons ansvar udfgrer sundhedsfaglig behandling, som ikke er
farbeholdt den autoriserede sundhedsperson, ogsa vare omfattet af begrebet
sundhedsperson | sundhedslovens forstand. Derved vil indhentning af
oplysninger I medlpr af § 198, stk. 3 godt kunne delegeres til en administrativ
medarbejder, sa l=nge de gvrige betingelser | § 198, stk. 3 er opfyldt.

Regionernes tekstnzre bernarkninger

Hpdngssvar med tekstnazre bemarkninger om udkastet til lovforslag fra Region
Hovedstaden, Region Sj=lland, Region Syddanmark, Region Midtjylland og
Region Nardjylland er vediagt.

Herudaver har Danske Regioner hatt dialog med regionerne om de tekniske og
gkonomiske konsekvenser af den natianale infrastruktur, som er Indarbejdet i
nzrvarende haringssvar.

Venlig hilsen

Stephania Lose
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sundheds- og £ldreministerlet VI HJ£LPIR HINANDEN

sum@sum.dk
C.c. esl@sum.dk DANSKE SENIDRER
Griffenfeldsgade 5o
anbk@sum.dk 2200 Kdbenkavn N
TIL: 353r 2422
Fax: 3535 2040
Hering aver udkast til forslag til lav om &ndring af sundhedsloven (Bedre CVR o188 1
digitalt samarbe]de | sundhedsvasenet og pdmindelser tll fora2ldre vedr. Arbejdernes Landsbank
bgrnevaccination) Kantone.; 5301 G215
info@danshke-senlorer.dt
Sundheds- og £ldreministeriet har | skrivelse af 24. september 2018 anmodet www.dinste-senlarer.dh
om eventuelie bemz=rkninger til avenstaende loviorslag. Kommentarerne i det Yontoret | &dr Ormme-
felgende vedrprer udelukkende forslaget om badre digitalt samarbejde. Stadion Allé u
1160 5dr. Omme
Med lovforslaget vil der blive skabt et sammenhazngende digitalt system, der :ﬂu@ﬁ:zmhmm

kan glve hidde behandlere og patienter et samlet overblik over den enkelte

borgers behandlings- og sundhedssituation. Der vil herved kunne skabes et

informatlonssystem pa tvaars af de mange led | behandlings- og plejesystemst,

som en patient oplever. Informationssystamet kan sélades afspejle og svare til

den kompleksitet, der er i sundhedssystemet og medfgra et bedre samarbejde pa tvaars ogen
bedre ressourceudnyttelse i sundhedssystemet. Danske senfarer kan fuldt og helt ga ind for disse
intentioner.

Med lovens vil der blive etableret en fzlles digital infrastruktur med Sundhedsdatastyrelsen i
centrum, Loviorslaget er dog ikke et bud p3, hvordan det fremtidiges system | detaljer skal se ud,
idet vasentiige dele af lovforsiaget bestér | forsiag til bemyndigelser. Det foresias siledes b, a., at
sundhedsministeren skal have bemyndigelse til at udarbejde regler om, hvilke oplysninger der m3
registreres i systemet, bvilke regler der skal vre for sletning, for egenadgang og for adgang tit
logoplysninger.

Med den pgede anvendelse af sundhedsoplysninger pa tvars i systemet, er det vigtigt, at bargerne
feler, at dette er hensigtsmazssigt, og at der er en tillid til, at oplysningerne tkke misbruges af
uvedkommende. Med opbygningen af den fzlles digitale infrastruktur er det derfor vigtigt, at
borgerne far en viden om grundtrakkene | systemet, sa de Ikke via presse eller via de soclale
medier skal f3 et chok over, hvad de oplysringer, de maske troede kun deres praktiserende l=ge
havde, er tilgzngelige for aile sundhadspersoner, der far ansvar for deres behandling. Det vil vare
en enorm fordel for bide patient og sundhedssystemet, at de oplysninger, der engang er givet, ikke
skal gives igen, og at de vi! kunne anvendes pa tvars. Oe er imidlertid en tankegang, der skal vare
atienterne bekendt, 53 de ikke bliver overraskede, og ogsa sa de efter de eksisterende regler kan
de sig, at det sker.




Det er ogséa vigtigt, at der hurtigt opbygges et let tilgengeligt og anvendeligt logningssystem, s3
borgeren kan se, hvem er har veret inde og se pa deres sundhedsaplysninger, og sidanne
logoplysninger bpr ikke kunne slettes | borgerans levetid. Den ggede anvendelse af sundhedsdata
pa tvaars i sundhedssystemet ber modsvares af, at borgeren kan se, hvem der kigger pi
oplysningerne, Ellers vil der et kunne opsta myter og mistzenksomhed. Det er ikke nok, at
besiutningstagerne kan vdtzenke et hensigtsmaassigt system, Det skal ogs3 accepteres ng kendes af
borgeme, og det krver oplysning og gennemsigtighed.

Med venlig hilsen

Per K. Larsen
Landsformand
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Datatihynet
Borgergade 28, S
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CVA.nr 11 B8 3729

Telefon 3312 3200
Fax 3315 3218

£ mail di@datarilsynet dic
www.datatilsynel dk

Inr 201811 0120
Dok i 37039
Sagtbehandler
Rasmus Jakohen

Vedrarende horing over udkast il lov om mndring af sundhedsloven
(bedre digitnlt samarbejde i sundhedsvesenet og pAmindelser til forxldre
vedrarende barncvaceination)

Ved brev ol 24. september 2018 har Sundheds- og /Aldreministeriel anmedet
om Drtatilsynets eventuelle bemzrkninger ti] ovenstdende udkast.

Datatilsynet skal i dea anledning udiale folgende:

Vidercgivelse og Indhentning of kelbredsoplysninger myv. til behandlings-
formal (§§ 41 — 42 a op 42 ¢)

1.1 Det frempdr af udkastet, at det efier sundhedslovens § 42 o, stk. 1-4, cr en
fwelles butingelse, ot den chekuumske mdhentning alene mao fuictages i laimo-
dent emlang, Heri lipeer, at sundhedspersonen kun ma forelage opslag i de
konkrete oplysninger, som sundhedspersonen vurderer, at der er et fagligt
behov for at gore sig bekendt med

Af de speciclle bemmrkninger ti) bestemmelsen fremgdr det imidlertid videre,
at:

“Det er dog ikke en lorudszining, ot sundhedspersanen pa forhdnd har kensiaterer, ot
aplysningen ¢r nodvendip for den aktuelle behandiing af patienten, Detie skyldes, ot
den pig=Kende sundhedspersen ofie forst vil kunne konstatere oplysningernes rele-
vans op nodvendighed, nir vedkommende har gjort sig bekendt med disse.”

Dafatilsynet skal i den forbindelse henvisc til de grundlpgende belinpelser
for behondling af personoplysninger i databeskytielsesforordningens' artikel
5, herunder art, 5, stk. |, litra ¢, om dataminimering og art. 5, sik. |, litra e,
ot opbevaringsbegrzasning.

1.2 Del fremgdr af udkastet, ot sundhedslovens § 42 g, stk. 6, giver mulighed
for, al sundhedspersoner, som er cmiattet of sundhedslovens § 42 g, stk. I, 1.
pke., eller of regler udstedt i medior af stk, 1, 2. pki., kan indhente oplysninger

} Europa-Parlamentets og Ridets forordning {EU) 2816 679 af 27 april 2016 am beskynelse
af fysiske persamer | forbindzlse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophevelse af direktiv 95 4&/EF (gener! forordning om datsbe-
skyttelse).
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nied patieniens samtykke uden for de tilf=lde, som er nvat i § 425, s1k. | op
5.

Al de specielle bemztkninger til bestemmelsen fremgdr, at:

"En indheatning af oplysninger med samiykke ska), ligesom i forhotd 1l indhentning
cfier dc ovrige besiemmelser, vore soptig op nodvendig, 53 indhentningen ligeledes
opfylder persondatalovens regler.”

Datatilsynet forstdr umiddelbart bemyzrkningeme saledes, at der — i medior af
databeskyuelsesforardningens art. 5, stk. 1, litm 2 og b - alene mé indhentes
personoplysninger fovligt, rimeligt og ti) udirykkeligt anpivne og legitime
formil, si indhentningen opfylder dotabeskytielsesforordningens regler.

Datntilsynet anbefaler, ot de specielle bemarkninger przciseres yderligere i
overensstemmelse hermed.

Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen
2. Af de specielle bemzrkninger til loviorslagets forhold til databeskytielses-
forordningen fremgr det, at:

"Det er Sundheds- op Eldreministerizts oplatielse, at de foreslieds bestemmelser i
Invforslapets § 0, o | - 30 kan vediages inden for mmmeme af daiabeskynelseslo-
vens § 6, sth. |, lim e, ji. antikel 8, stk. 2 op 3, samt artikel 9, stk, 2, litm b, jf. artikel
9, sik. 3, op antikel 9, sik. 4.

Dartatilsynet forstdr umiddetbant bema:rkningerne sdledes, at de loresliede
bestemmelser i lovforslagets § I, nr. | - 20, kon vediapes inden for ammeme
af datnbeskytielsesforordningens artike) 6, stk. |, litm ¢, jf. artikel 6, stk. 2 og
3, samt ertikel 9, stk. 2, litm h, jf. ertike! 9, sik. 3, op astikel 9, sik. 4.

Datatilsynet anbefaler, at de specielle bemzckninger praciseres yderligere i
overenssiemmelse hermed.

Lovforslagels farmal

3. Det fremghr af udkastet, st der Izgges op il at forenkle rammeme for, at
celevante oplysninger om paticnter kon tilgds pd tvaees al sundhedsvasenct til
brug i direkte patientbehandling.

Af de nimindelige bemmrkninger tit lorslaget fremgar det, at:

“Det gores ved al elablere en oy Extles digital Infastrukiur for deling of oplysninger pi
tvzrs of sundhedsvaesenet ™

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksombeden pi databeskyt-
1elseslorordningens art. 25, om databeskytielse gernem desipn.



For sd vidt angdr on. 25 kan Datatilsynet oplyse, at dalabeskyttelse gennem
design indebzrer, a1 den dataansvartige allerede fra tidspunkiet, hvor midleme
for behandlingen fastlagpes (Leks. et nyt 1T.system), sko! gennemfere pas-
sende Ickniske op organisatoriske foranstaltninger, som er designet med hen-
blik pd at sikre en effcktiv implementering af de grundlzggende databeskyt-
telsesprincipper, det er f.eks. lovlighed, rimelighed og gennemsigtighed.

Den datannsvarlipe skal derfor pi forhdnd have designet op indreitet sin it-
maxssige og organisatoriske forreningsunderstatielse al behandlinger sidan,
ot forordningens kruv op beskyltelseshensyn varcloges som en integrerel del i
hele behandiingsforlabet. Der skal decfor tages hensyn til de databeskyticlses-
retlige repler ved design af el nyt it-system, ndr der skal behandles personop-
lysninger i forbindelse med delte system.

Datatilsynet skal desuden henlede opmzrksomheden pA daabeskytielses-
forordningens antikel 35, hvorefier en dataansvarlig forctaper en konsckvens-
analyse forud for den pitaenkie behandling, fivis en Lype af behandling, navn-
lig ved brup of nye teknologier og § medfor af sin karakier, emfong, sammen-
haeng op, formdl, sandsynligvis vil indebrre en hoj risiko for fysiske personers
settigheder o frihedsretligheder.

Den datasnsvarlige har dermed en pligt til at foretage en sddan konsckvens-
analyse i de tilficlde, hvor der sandsynligvis er haj risiko lor fysiske personers
reltighedu og lsibedsrettighedu, herunder beskytielse al pusonoplysnmger,
Konsekvensanalysen skal ske for behandlingen af personoplysninger ivasrk-
sxttes,

Alsluttende bemmrkninger

Alslutningsvist bemarkes del for en god ordens skyld, ot det lalger af databe-
skyticlsestovens® § 28, ot der ved udarbejdelse f lovforslag, bekendigorelser,
cirkulzmrer cller lignende generelle reisforskrifier, der har betydning for be.
skyltelse of privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger,
skal indhentes en udtalelse fra Dolatilsynet,

Datatilsynet farudsa:tter, at tilsyney bliver hort over de bekendigorelser, der
udstedes i medior of loven, i det omfang disse har betydning lor beskyuelse af
privotlivet i forbindelse med behardling of personoplysninger

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lavafdeling (il orientering

Med venlig hilsen

Rasmus Jakobsen

*Lav nr. 502 af 23, maj 2018 om supplerende besiemmeiser iil fomrdning om beskytielse af
Fysishe personer § forbindelse med behandling af personaptysainger ag om fri udveksling aff
sddanne oplysninger (databeskynelsesloven)
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Hering over udkast til forslag til lov om =ndring af sundhedsloven
(bedre digitalt samarbejde | sundhedsvasenet og pamindelser til
forzldre vedr, bgrnevaceination)

Det Etiske Rad takker for modtagelse af gvennavnle | horing.

Der foreslds i lovudhasiet en forenkling af reglerne for sundhedspersoners
indhentning af data fra eleklroniske systemer, samt at der oprettes en f=lies
digital infrastruktur [ form al et natlonalt patientoverblik.

Holge lorslaget er der i dag behov for en hojgrad af vidensdeling mellem
sundhedsvasenels farskellige sekrorer for at kunne understette et
sammenhaangende patientforlgb. Ridet ser mange fordele ved de forestiede
tiliag, szrligt i forhold t! diagnostik og behandling, udnyitelse af ressourcer samt
patientens egne muligheder for ndsigt | data, og hwad de anvendes til

Radet ser ogsa de bat=npkeligheder, man kan have ved at samle
sundhedsvasenets data om den enkelte patient i en fzlles digital Infrastruktur,
hver der kan ske registrerlng og udveksling af data pa tvaers af
sundhedsvasenet

At det er betnkelighederne, der far mest plads § dette haringssvar, betyder
ikke, at ridet som sidan er modstandar af et oget digitalt samarbe)de pa tvaers |
sundhedsvasenet, herunder oprettelse af en falles national digital infrastrukeur
Det skal narmere tolkes pa den made, at det for cadets medlemmer er en
afgorende forudsztning for at kunne gd ind for et s3danne tiltag, at man pa
farhiind har lorholdt sig grundigt til disse bel=nkelighedes og foretaget en
velovervejet vurdering af bade de fordele, et aget digitalt samarbejde pa tvars
af sundhedsviesenet kan give, og ogs4 afl de ulemper o rlsici for krenkeker,
som det foresidede kan medfore for den enkelte patlent,

1 det falgende vil ridet derfor pege pd nogle af disse bet=nkeligheder,
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Indireengen

Dal Etiske Rdd har tidligere varat kritisk over for etablering af cmiattende
registre med fplsomme oplysninger, som en bred kreds af sundhedspersanale
har adgang tll. Opbygning af store raglstre skal altld no)e afvajas mod vardien af
baskyttalsen af den personlige integritet og risiko for spredning af falsomme
oplysninger. Et nationalt register, som samler viden om patienter pi tvizrs af
sundhedsvasenet, vil alt andet lige | 5ig selv Indebare en oget +isiko for, at der
ved uvedkammendas indirngen i registret vil kunne tiigis omfattende viden
om det enkelte menneske.

Synet pé doto

Adgangen til den fzlles Infrastruktur es reguleret ved national tavgivning. Rdet
findur det positivt, at vi her | landat afrer databeskyitelsesforordrningens
ikraftiraeden opretholder disse nationale begrnsninger for adgang til data i
sundhedsvzsenet. Omvendt ma man heller ikke vasre blind for, at synet pd,
hvordan data hdndteres, kan 2ndre sig over tid | takt med den politiske op
samfundsmassige udvikling. Nar forst infrastrukturen er der, kan den anvendas.
Med ny lovgivning vil den kunne anvendes til farmdl, vl nu ville finde
vacceptable,

Uvedkommende brugere

En elfektiv baskyttelse al patienternes data [orudsatier, at mennesker og
teknologl handler pd en bestemt made. Dette er - zlt andet lige - ikke altid
tiif=ldet. Der findes utallige tilfwlde, hvor de tekniske losninger har vist sig
utilstraekkellpe, eller ikke har fungere) som de skal. THsvarende findes eksempler
pa, at der ikke af de ansvarlige er blevel fort tilstrekkellg kontrol med, at
systemer kun kan tligds af fx parsoner, der stadig er ansat det p3g=idende sied.
£t stort natlonalt register af den foresldede type med en meget bred brugerkreds
pa tveers af sundhedsvasenet vil alt andel lige sge risikoen for, at
uvedkommende kan tilgd ragisteret med brud pa privathaden til falge.

Fejl ng unpfagtigheder

Der vil altid forekomme fe)l eller mangler, ndr mangs mennesker stir for
indtastning af data. Det er utvivlsomt, at der | mange af de eksisterende reglstre
findes data, som er mangelfulde, unejagtige eller endog forkerte. Et eksempal er
Landspatientreglstret, som ogsd skal levere data til Infrastrukturen. R3del ser det
sum et meget stort problem, hvis sidanne fejl lagres | an samizt database, som
anvendes bredt | sundhedsvazsenet. Alt andet lige vH der vare en forgget rislko
for, at ndr sadanne fajiregistraringer samles | en f=lles infrastruktur, kan de
spredes ud | mange systamer til fare for patientsikkerhaden,
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Fortrolighedsrummet

Derindsamlas og l2gres data om patlenier som aldrig fior. Det m3 antagas, at
mange af disse reglstreringer tkke ville finde sted, hvis teknologien ikke gjorde
det let. Teknologien | sig selv har saledss sat et accelereret pres pd privatheden
ved at vise mange forskellige sider af det enkeRe mennaske — sider som den
enkelte fike npdvendigvis mnsker at dele pd kryds og tvaess af sundhedsvasenet

Mange af disse registreringer foregar, uden at patientan er kiar over det, op
dette kan udfordre patientens forventning om fortrolighed. Fortrolighed kan
defineres som respekt for privatheden, At en person giver oplysninger til en
anden "i fortrolighed” indebarer, at vedkommende forventer, at de afgivne
oplysninger ikke bflver gjort tilgzngelige lor alle og enhver. Viderefores
Iinformationerne p3 en made, som den pagzeldende ikke pnsker, vl
fortroligheden varre brudt med en krnkelse til fplge Samfundet {lovgiver) kan
spiile en rolle ved at opstllie et forirolighedssum | form af regler om
sundhedspersonalets tavshedspligt. Fortrollgheden beror | 53 fald ikke p3
specifikke hensyn til den enkelte patient, som heller tkke skal gere noget for at
opna fortrolighed (fx ved at gare opmaerksom pa at noget er sagt | fortrolighed)
Tavshedspliglens formdl ar at s@tte grenser for deling al informationer om den
enkeltz patient

Hidtil har granserne for fortrolighed som udgangspunke gdet ved relationen
mclicim den enkelle palienl og denncs behandler. Lovgivningea har traditionelt
vaeret bygget op omkring denne snavre personreiation. Uanset deri
lovgivningen gradvist er abnet op for deling al data om patlenten uden
samtykke, har det stadlg varet samme udgangspunkt. Den foresldede
infrastrukiur ger ap med denne tankegang. Tavshedspligtens greenser fiyties [
en relativ snzver personrelation tll en relation mellem patienten og
sundhedsvirsenet. 1 hvilkat omfang, man som patient opfatter det som en
krnkelse, at andre sundhedspersoner pd tvars af sundhedsvasensat har
adgang tll alle oplysninger om den enkelie, uanset hvor de er samlat op,
afthanger af, hvordan den enkelle definerar sit *foricolighedsrum™ — om den
enkelte patlent dellnerer sit lortrolighedsrum som en relation mellem patienten
og dennes behandler, eiler om man definerer sit fortrolighedsrum bredera - i
som sundhedsvasenet i stn helhed,

Spergsmalet for ridet er her lorst og fremmest, hvilken betydning en sddan
grundizggende &ndring af mdden at se pd tavshedspligten pa, vil £3. Det gzlder
dels for tilldsforholdet mellem patient og sundhedsperson og dals for patientens
indstilling overfor at give sundhedsvasenets oplysninger af [alsom karakter.

Datobeskyttelsesforordningens betydning

Tavshedspligt skaber tryghed for, at patienten kan henvende sig til
sundhedsvasenet uden frygt lor, at personlige oplysninger bliver spredz il
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uvedkommende. Uanset der i national ret fastholdes nogle granser for, hvordan
data i patlentbehandiingen ma (data}bebandles, vil disse granser alene g=lde
for sundhedsvaseneat.

Databeskyttelsesforordningen fastlzgger nogle rammer for behandling af data.
Disse rammer skal dels beskytte borgerne, dels forbedre mulighederna for
udnyitelse of digitale data. Farordningen hindrar tkke i sig selv videre anvendelsa
af opsamlade data. Nar data er overgie: fra sundhedsvzsenet til andre sektorer
(ny dataansvarlig), vil data ikke lmngere vizre amfattel af de regler, som apstilles
for deling af data Inden for sundhedsvasenet ammer. Helt konkret talker ridet
det sddan, at hvis helbredsoplysninger er Indhentzt ¢ infrastrukturen 3f fx den
kommunale hjemmeple)e og noteret | kemmunens digitale system, vil disse data
herefter indga | kemmunens samlede data om den pg=ldende borgerog
dermed kunne anvendes til andre formil {ikke-vforenelige formil). Samme
overve]elser kan man gore sig t forhold i, at private behandlingssteder
modtager data fra sundhedsvasenel. Som ridet ser det, kan det sdledes give
nogle udfordringer for sundhedsvasenet at "holde pd” sine data.

Rédet forudsaztter

Teknaloglen ger det muligt at ovesvage, spore, lagre o analysere stadigt stgrre
mangdar af data. Med teknologien er det muligt at indhente og anvends
uanede mengder af informationer am det enkalle menneske, og ndr allz disse
informationer samkeres, gor det det enkelte menneske gennemsigtigt og
sarbart.

Sarligt i sundhedssektoren ses fortrolighed som en vasentlig vardi og
fuldstandig grundl=ggende for atablering af et tillidsfarhold, som er essentielt
for et succesfyldt samarbejde mellem gatient og behandler, Anvendelse af
teknologl har den effekt, at den "menneskelige faktor” reduceres — pi godt o
ondt. Tidligera var det den enkelte sundhedsperson, der ved udpvelse af sin
tavshadspligt pitog sig ansvaret for at beskytte patienten mod, at
uvedkommende fik adgang Uil fortrolige oplysninger. Den sundhedspersan, som
havde oplysningerne i sin besiddelse, vurderede og sorterede i, hvilke
oplysninger der var agdvendige at videregive tf andre. Datte mellemled er vk,
og det er den, der Indhenter oplysningerne, der algor, om opslaget er
nodvendige. S3danne opsiag vi alt andet lige kuane resultere | flara oplysningsr,
end hvad der er ngdvendigt at have.

Et eksempel er genetiske aplysninger. En bred deling af denne type af
oplysninger rummer bide [store) fordele og {store) ulemper. Data af denne type
vil efter forsiaget kunne Indhentes, bide som led | behandling af patienten selv
og som lad | behandling af andre patienter. Det kan give store fordele at kunne
dele viden om fx sjzldne, arvelige sygdomme med henbilk p3 preecis o hurtig
diagnostik. Gmvandt kan det vasre vanskeligt at sthre patientens ret til privathed
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og ret til ikke-viden (Fx hvis patlenten lkke pnsker oplysninger om sekund®re
fund, men disse fund er noteret | den natlonale infrastruktor).

Radet er som n2vnt indledningsvist Ikke imod, at sundhedsvasenel udnytter de
fordele, som teknologi kan byde pa. Samtidig md man dog gare sig klart, at
teknologlen kan have vidirakkende folger for de praksisser og traditioner, der
gennem mange ar har vaerat en af grundpillerne i det danske sundhadsvasen. En
fzlles national Infrastruktur, som kan 1ligas af alle sundhedspersonar, og hvor
den enkelte sundhedspesson ikke Izngere spiller nogen rolle i forhold til,
hverdan data am den pig=ldendes patient deles, vil anlagelig | et eller andet
omfang pd sigt f3 belydning for den enkelte sundhedspersons oplevelse af sin
tavshedsphgt. Man kan frygte, at tavshedspligten bliver “udvandet”. Omvendt
har mange patienter j dag antagelig en form for Institutionel tiltid 11l det danske
sundhedsviesen ~ dvs. tillid U, at en professione! myndighad som
sundhedsvasenet hindterer data pa betryggentde made, Hvis en national
infrastruktur etableres, vil det vare afgorende for at bevare denne tillid, at de
enkelte sundhedspersoner stadlg foler et stort personligt ansvar for at
opretholde en fortrolighedskultur omkring patientdata, Oplaver en patient, at
sundhedsvasenels samlede dala om den pdg=ldende deles til uvedkommeande,
mister patienten tkke blot tillid 111 den enkelle sundhadsperson, men tilliden til
det samlade sundhedsvzsen

Rddet onser del scan en ofgeiende forudsastnng for en vget adgang til deling al
patientdata pa tvears | sundhedssektoren, at det ikke bigt er det enkelte
menneske, der bliver gennemsigtig for systemet, men at systemel ogsé bliver
gennemsgtigt for den epke'te patient-

Alle patienter skal pa en nem, slkker og averskuellg made have adgang til
alle data, registreret om den enkelte,
Det shal vaare muligt for patienten at se, hvem der har foretaget opslag i
data, og sa vidt det er muligt, hvad data har vaeret brugt til.

- Det skal Bgeledes vazre muligt for patlenter at kunne "privatmarkere”
data i systemel.

- Det skal slkres, at patienter Fir viden omn disse muligheder.

Radet forudsastter, at man labende slkrer en hpj sikkerhedsstandard, der kan
forhindre Indtrzngen | systemet, samt at man Indfsrer tlistrekkelige
procedurer, der sikrer, al der kun er brugeradgang til de relevante personer.

Rddet forudsztter, at der ngje overvejes, hvilke vidirekkende konsekvenser det
kan have for deling af patientens data, at denne deling sker p3 tvaars af
sundhedsvarsenet og sdledes med en spredning ti andre myndigheder,
institutianer, private aktgrer m.m.
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Addet forudsatier, at der lvaarksattes foranstaltninger, der sikrer, at antallet af
fe]lregistreringer raduceres 11l et absolut minimum, og at datavaliditeten
farbedres.

Rddet forudsatter, at patienten fir viden om, hvordan data behand|es |
sundhedsvasenel; hvar data lagras, hvem der har adgang til data, samt hvilke
muligheder der er for deling af datz. Dette bgr ske bide ved generel information
til alle danskere samt ved grundig information tll den enkelte patient ved
kontakten med sundhedsvasnet.

Ridet forudsatter, at befolkningan holdas informerst om systemet, dets formal,
muligheder og risicl. Denne information skal opdateres labende, eRerhinden
som systemet udbygges. Den skal desuden garas tilgmngelig pd flere nlveauer, sa
det bade tillredsstiller den, der hurtigt vl orientera sig, og den der er
Intarasseret i detaller for evt, 3t stille spergsmal eller rette kritlk pd
administrativi eller palitisk niveauw,

Endellg er det helt ofgerande for rédet, at der Inbande arbejdes for at sikre en
kultur | sundhedsvasenet, der fastholder vaerdien og vigtigheden af fortrolighed
mellem patien! og behandler. Den eksplosive anvendelse af datateknologi inden
for en ganske kort drrekke ger det efter ridels opfattelse nadvendigt at tage
aktlve skridt for at bevare en kultur, hvor tillid og fortrolighed er hjsrnestene i
det danske sundhedsvasen,

Det Etiske Rad har ingen kommentarer til den loresliede ordning med
pamindelser om anbefalede bornevaccinationer,

Med venlig hilsen
pa Dat Etiske Rads vegne

+

bt n

Gorm Greisen
Formand
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Sundheds- og Eldreminisieriet Ergoterzpeutforoningen
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Til 44538825270
ovrnr 19121118
elf gk

Den 19 ckiober 2018
Rel b

Vedr., horing over udkast i} forslag til lov om @andring afl sundhedsioven
{Eedre digltall samarbe]de | sundhedsvasanet og pamindalsar til foreldre
vedr. bormevaccination)

Ergaterapeutforeningen har modiagel Sundheds. og /Eldreminisiedets udkast i
lov om =ndring af sundhedslaven | horing. Foreningen har alene kemmentarer Gl
forslaget om forankiing af raglema om helbredsoplysninger il § 42

Ergolerapeutforeningen har lidligere opfordred minisleriet il at udvide kredsen af
sundhedspersanar med adgang til elektroniske hatbredsoplysninger mv i sund-
hedslovens § 42, s3ledes al cgsé ergolerapzuler [ar danne adgang, Baggrunden
for denne apfordring var, al del - for al sikre konlinuliei og patientsikker behand-
ling samt tvaafaglig vidensdeling - er helt nodvendigt, at alle relevante sundheds-
professionelle har direkte adgang til patianiens helbredsoplysningar

Ergolerapaulloreningen er derdor meget lilredsa med lorsiaget om, al reglame
for sundhedspersoners adgang il at indhenle helbredsoplysninger mv. &l brug for
patiantbehandling og Ul andre lormal end patlantformal &ndres, 53 alle sund-
hedsparsoner, herunder ergolerapeuter, fAr adgang W i fornodeni omfang al
kunne tilga relevanie pallenloplysninger (§ 42 a-c).

Med venlig hilsan
weNethetn_

Tina Nor Langagar
Formand

Repgion Midl-Nond Reglon Bs4 Raglen 9yd

Kismsagervej 31 Name Voidgads 80, 2 aal Lumbyvej 110
DH-8230 Abyhej DK-1358 Kabenhawn K 0K-5000 Odense €



ERHVERVSSTYRELSEN

Horingssvar vedrorende lov om mndring of sundhedsloven (Bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pdmindelser til formldre
vedrorende barnevoceination)

Erhvervsstyrelsen og Erhvervssiyrelsens Team Effekliv  Regulering
(TER) har modtaget (orsloget i horing.

Administrative kensekvenser

TER har felgende bemzrkninger om de administralive konsekvenser for
echvervslivet,

TER bemarker indledningsvisy, at ovloeslaget bla. har 1il focmdl at un-
desstotte et bedre digitalt samarbejde om patientbehandling pd tvaees af
sundhedsvaxsenet, hvor sundhedspersoner opndr en forenklet arbejdsgang
gennem én samlet adpang (il patientoplysninger. Infrstrukiuren til ud-
veksling al patientoplysninger cr allerede ctableret, og lovforslaget skal
derfor sikre hjemme) til ot alle autoriserede sundhedspersoner kan ud-
veksle patientoplysninger.

Sundheds- op midreminisicriet har oplyst, al de private aklorer, der om-
fattes al lovforslaget forvenies al vare privathospitnler op -klinikker.
Sundheds- og xldreministeriet har eadvidere oplyst, al den forventede
forenkling | sundhedspersoners arbejdsgonge bestar i et reduceret tidsfor-
brug i forbindelse med indhentning afl’ patientoplysninger. | dag kan en
sundhedsperson bruge tid pa ot sl patienloplysninger op i fiere systemer,
ligesom der ogsd kan vere situationer, hivar der ec behov lor f anmode
om oplysainger via telefonisk kontakt til andre sundhedspersoner.,

Omianget af den lorventede tidsbesparelse afhanger af udmioniningen af
bemyndigelsen i lovfarslagets § 193 b til &t fostsatte nermere repler for
bl.a. omfange! af registreringer i, og tilslutning til, infrastrukiuren. Sund-
heds- og ldreministeriet har oplyst, ot der aktuelt gennemfores pilotpro-
jekizr, ligesom der lorventes igangsat businesscases, der skal donne
grundlag for den senere udmentning af bemyndigelsen.

TER bemaerker endvidere, at lovforslnget potentielt kan medfore admini-
strative byrder for erhvervslivel, idet der med fovforslaget indfores en
bemyndigelse i § 195, stk. 3 til at sundhedsministeren kan fastseetie ner-
mere regler om, hvilke oplysninger bla. private sktsrer skal give il
sundhedsmyndighederne. Sundheds- og xldreministeriet oplyser dog, at
en udvidet indbereiningspligt ikke forvenies at medfare vesentlige admi-
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nistrative konsekvenser, bl.o. fordi de Reste oplysninger vil kunne ud-
veksles automatisk.

Pa den baggrund vurderer TER, at lovforslaget samlet set kan medfore
vsentlige administrative lettelser for erhvervslivet. Dz odministrative
konsekvenser athenger dog al udmontningen of de nxvnie bemyndigel-
ser i forslnget. Der tnges derfor i vurderingen forbehold for, ot de endeli-
ge administrative konsekvenser endnu ikke kan kvantificeres, idet det ik-
ke er klan p det foreliggende grunding, hvordan kravenc vil blive ud-
mantel.

TER vil pé baggrund af overstiende vurdere de nermere administrative
konsekvenser for erhvervslivet forud for, at de udmontende bekendigarel-
ser sendes i offentlig horing. TER skal i den forbindelse gore opmasrksom
pd, at bekendigorelserne sendes § prehering § TER sd vidt muligl 6 vger
forud for den offentlige horing, sdledes at der forctages en vurdering og
en evt. kvantificering i form of en AMVAB-maling forud for den offent-
lige haring.

Principper for agil crhvervseeaet regulering

TER har ingen bemerkninger til Sundhed- og Eldreministeriets vurde-
ring of principperne for agil echvervsretizl regulering.

Kontaktperson vedr. gvenstdende bemzrkninger:
Maja Lykke Lorenzen

Specinlkonsulent

TIF. direkte 352916 79

E-posi: malylo@erst.dk

Med venlig hilsen

_ AT F I,
/ ‘/x

Christina Gardshodn
Stud jur., Team Jura
Erhvervsstyrelsen
Til.; +45 3529 1355

E-mail: chruarfiderst.dk



From: lakob Bro

Sent: Mon, 15 Gt 2018 11:50:44 +0000

To: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Ce: Annettz Bavn Xnudsen;Esther Leffler

Subject: Haringssvar: hering over udkast til forslag tit lov om @ndring af sundhedsloven

Til Sundheds. og £ldreministeriat

Heringssvar: hpring over udkast til forslag til lov om éendring af sundhedsioven

FOA takker for muligheden for at komme med bemarkninger til denne hering. FOA har dog Ingen
kommentarer i det fremsendte hgringsmateriale

Med venlig hilsen

Jahob Bro
Sundhedspolitlsk konsulent

f‘ SAMMEN
@ om GUR VI FORSKELLEN
FOA FAGLIG

Staunings Plads 1-3, OK 1790 Ksbenhavn V

Direkle: +454697 2412  Mobil 44531716361
Maib jbro@ioa.dk

www.foa.dk

www. facebock.com/FagOgArbejde

Se venligst vedhzzftede horingsbrev og udkast til forslag til Lav em @ndring af sundhedsioven {Bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pimindelser til for=ldre vedrorende barnevaccination).

Evt. bemaskninger bedes sendt tH sum@sum.dk med kop! til esi@sum.dk og anbk@sum.dk senest
Ursdap den 23, oktober 2018,

Med venlig hilsen

Esther Loffler

Esther Loffler
Fuldmazgtip
Enhed lor data, infrastuktur og cybersikkerhed
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Sundheds- og Eldreministaiat

symfmsum dk
Kopi: sl sum. dk, anhk « com dk

23. okicher 2018
Dol 1Bog15

Horing over udkast til forslag til lov om a:ndring of sundhuedsloven (bedre digi-
talt samarbejde | sundhedsveesenct og pimindclser til forzldre vedrorende
bornevaccination)

Forbrugerridet Tenk har modtaget ovennzvnte lovudkast § horing. Loviorslaget vil forenkle
rammerne far digital deling of relevante oplysninger pa tvers of sundhedsvizsnet og gore det
lettere for borgere at fa averblik ovar og administrere, bvem der har adgong bl deres sund-
hedsoplysninger. Med loviorslaget etableres hjemmelgrundlaget for en fxlles digital infra-
struktur, der samler op udstiller udvalgte oplysninger om patienten i et natjonalt patient-
overblik, Patientoverblikket kan tigds af paticnten sclv og eventuelle pirorende via sund-
hed.dk og af de sundhedspersoner, der or involveret i patientens behandling pi tvers af
sundhedsvizsenet. Samtidig lorenkdes reglerne om sundhedspersoners indhentning af og
adgang tl borgemes helbredsoplysninger mv. 6l brug for patientbehandling og 61 andre
formil end behand)ing.

Vi har folgende bemmerkninger

Focbrugerridet Teak finder det overordnet set meget fornuftigt at modermnisera lovgiviingen
op afldare d= mange focskellige regler, der findes pi omridet, og gore dem Hdssvarende. Vi
vil gerne understrege, at Forbrugerrddet Tenk pd olle madec stotter digitaliseringen og smr-
ligt en digitalisering, som han forbedre samarbejdet i sundhedsvinsnet, Det synes umiddal-
bart fornufigt at samle alle oplysninger i en joumalvisning — patientoverblikket —~ bide for
patientemne og for sundhedvasnet.

Daog er det vigtigt at pipege, at helbredsoplysninger er serdeles (olsomme og kan medfore
krenkelser og stigmatisering af den enkelte, sifremt disze kommer uvedkommende i heade.
Det er derfor altalgorende, at databeskyttelse og it-sikkerhed er j hojeste fokus - bide nir
lovgivningen mndres, og ndr lt-systememe ndvikles eller opdateres efterfolgende. Desuden
servi en tendens ti} - opsd i offentligt regi - at data samkores og akdkumuleres med henblik pd
at forudse manstre og opbygge profiler af borpere. Dette kan 3 karakter af masseovervig-
ning, hvilket Forbrugerridet Tenk, uanset cventuelle saglige formal, e er tilhengers af.
For at stotte nxrverande forslag er det derfor afgorende, at formilet med wndring af sund-
hedsloven ikke efterfolgende vil blive mndret til andre formil.

Det fremgdr, at intentioneme med Joven er oget kontrol med egne datn, hvilket vi stotter,
Men dette kamver en idar ensvarsplacering, og denne har vi sviert ved at 3 oje pd. Ansvaret
for databebandlingen placeres hos dea ‘dataansvarlige myndighed’, men dette er {or upra-
cist. Der findes over 200 registre op systemer med vores sundhedsdata. Vi efterlyser en langt
starre precisering af ansvaret for de mange rogistre,

Forbrugerradet
Taenk



Forbrugerridet Tenk mener, at forbrugemes egentlige kontrol med deres cgne data kan
forbedres pi flere punkter og har folgende kommentarer ti) loven.

Ret til korrekte oplysninger

Borgerne har ifolge databeskyttelsesforordningen krav pi, ot oplysninger i deres journaler og
andre elekironiske optegnelser § sundhedsvesnet er korrekie, Forbrugerradet T=nk hari en
lang drrmike deltaget aktivt i kloge- og erstatningssystemet pi sundhedsomridet, og ved
hivert eneste nievnsmode er der uoverensstemmelser i journaleme.

Patienterne oplever alverlige fefi og mangler { deres sundhedsdata. Det kan viere fatalt, og
det er dybt krenkende at opleve fejl | ans pecsonlige oplysninger op ydermere mere lemn-
kende, at forkerte oplysninger skal blive stiende til evig tid, da der ifolge journalbekendtgo-
relsen aldrig m3 slettes i en journal

Forbrugerrddet Tenk mener ikke, at sundhedsvesnels krav om dokumentation kan over-
skygge borgernes krav om, at oplysningerne er korrekte, og borgerne bor kunne f3 slettet
ukorrekte oplysninger. Vi har bemarket, at sundbedsministeren bemyndiges il at udforme
muligheder for sletning i det kommende patientoverblik. Dette hilser vi naturligvis megot
velkomment, men fejl og mangler vil fortsat vaere at findc § alle de oprindelige kilder, og det
vil fortsat vaare muligt at videresende ukorrele oplysninger fra disse kilder. Det er primart i
patienternes inleresse, ot det kun er korrekte oplysninger, der deles o videresendes, men
ogsi | sundhedsvesnets interesse, da Ingen sundhedspersoner onsker ot behandle pi et fajl-
agtigt grundlag. Dette problem lan og skal loses,

Samtidig nmvnes det utallige gange, at patienterne har ret til a1 frabede sig indhentniog aof
helbredsoplysninger, men mulighedemne er i dag ringe og uoverskuelige for patientecne. Det
fremgir af bemverkninger, at patienterne skal lienvende sig 1 den datansvarlige myndig

hed, som ska! sorge for at hjzipe med at lulke for oplysninger — men hvocdan finder man
den dataansvarlige myndighed? Og sacligt hvis man er syg, er bruger of sundhedsvasnet og
fortsat onsker beskyttelse af sit privatliv?

Forbrugerridet Tmnk mener, at borgerne shkal have tilgeengelige og lot anvendelige
telmiske losninger til ot fi korrigerct/§ernet ukorrekic oplysninger fra, for det-
te loviorsing treeder i karaft.

Sundhedspersoners adgang

Forbrugerridet Tnk er opmierksom pl, at sundhedspersoners adgang til borgernes data
mndres og udvides. Generelt er vi betrokelige ved at samle mange data og give bredere ad-
gang til data. Det gor os alle mere sarbare for privatlivsbrud, Der foreslis folgende:

- atudvide kredsen af personer, der kan indhente helbredsoplysninger elektranisk til an-
dre formil end behandling (§ 42 d).

- atudvide indhentning af oplysninger til brug for behandling af patienten til oplysninger
fra andre paticnter elektronisk, 53 de kan bruges il beslutningsstotte. Ingen patient kan
frabede sig, at disse data indhentes (§ 42 a, stk 6).

- atudvide anvendelse af data fra elektronisks systemer, herunder nationole administrati-
ve sundhedsregistre som eksempelvis Landspatientregistret og Nationalt Genom Center.

- at indsamle strukturerede data fra almen praksis of speciatlegepraksis til de natiooale
sundhedsregistre som & Landspatientregisteret, svarende il de krav, dec gzlder for re-
gioner og sygehuse (§ 195).

- atsende foreldre pimindelser om anbefalede bormevaccinationer (§ 157 og § 158).



Det or efter vores vurdeding en laaftig udvidelse, som vi er bicteenkelfge ved,

Det nawvnes i forslaget, ot der skal arbefdes med, at det kun er relevante personer, der har
adgang til vores data. Adgangen 4} data bor ikke gives til hele grupper, x alle lzger, og vores
systemer burde alrig vere bygget pd denne mide, Vi finder det smrdeles fornuftigt, at kun
sundhedspersoner med en behandlingsrelation gives adgang Gl data. Forslaget fastlegger
desvrre hverkea nogen plan eller doto for, hvorndr denne form (or adgang 4l vores data
skal vnre pi plads, Forbrugerrddet Tenk anbefaler, at der udarbejdes kiare mil for dette for
tegioner og andre dataansvarlige, for forslaget treder § kraft. Det er vigtigt, at sundhedsper-
sonernes adgang 4l data sikres ved hjwlp of 1ekniske losninger, siledes ot det kun er de rette,
der tilglr de rette data.

Somtykkereglernc bor diskuteres grundigere

Samtykkeregler nevnies flere gange og er uhyre kemplicerede. Forbrugerridel Tznk stotter,
at der fartsat lzgges stor vargt pd samtykket | forhold 1l videresending af sundhedsdat, 1
Natienalt Genom Center arbejdes der intensivt med samtykkemodeller, som man med fordel
kunne lade sig inspirere af, Ingen onsker et pseudosamtykke, og slet ikke nar det golder vo-
res sundhedsdata, Patienter har kenge haft ret 4] at kunne sporre for indbhentning af sund-
hedsoplysninger eksempelvis pi sundhed.dk. Det er dog komplicerst i praksis, op regulering
af adgang skal kunne styres pi en enkelt mide af borgerne selv, Det vil vre logisk, at det i
fremtiden er via sundhed.d¥, at borgeme kan fa overblik over, hvilke behandlinger, dataop-
lysninger mv., som de har givet sundhedsvesnet adgaag til,

Pimindelser om vaccingtian

Forbrugerridet Tnk stotter on hof vaccinationstilslutning og ec enig i, at det er nodvendigt
for at beskytie alle ham imod smilsomme sygdnmme  Derfar er det fornnfiict at minde bor-
perne om dette, forudsat at det fortsat har karakter af et tilbud og kun vedrerer de vacciner,
som Sundhedsstyrelsen anbefaler, Desuden bor det vizre let at frubede sig denne pdmindelse.

Forbrugerridet Tank finder det mrgerligt, st man som borger ikke kan notere vaccinerne
selv, hvis nu legemne har plemt det. Vi har desverre set ganske mange ufuldstendige o for-
kerte vaccineregistreringer i Kage- og erstotningssystemet, Med {orde] kunne man estimere,
hvor mange fejl cller underrapporteringer der optrder j vaccineregistret, for man iverksatte
pimindelsemne, Dot kan vise sig, at for mange fejlunderretninger op i fremtiden fejlagtige
pimindelser er til mere gene end gavn for den enkelie.

Endelig har Forbrugerridet Tenk gentagne gange fremfort, at vaccineregistret burde vaere en
del af det felles medicinkort. Det ville vinre meningsfuldt for ferbrugeme, at de fun skulle
kigge et sted for at @ oveblik over deres samlede medicin. Vaccinerne burde kunne blive vist
som en ckstra fane pi opplikationcn for medicinkortet

Med venlig hilsen
Vagn Jelsoe Sine Jenscn
Vicedircktor Seniorridgiver for sundhedspoliik




Foreningen af kommunale
social- sundheds- og
arbejdsmarkedschefer i Danmark

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Sendt til: sum@sum.dk
Ce.: psi@sum.gk, anhk@sum.dh

Vordingborg
11, oktober 2018

Heringssvar thl forslag til lov om @ndring af sundhedsloven [bedre digitalt samarbejde § sundhedsvaese-
net og pamindeiser til for=idra vedr. bgrnevacelnation)

Foreningen al kommunale social-, sundheds- og arbejdsmarkedscheler | Danmark {FSD) ser positivt pi for-
slag tHl lov om @ndring af Sundhedsloven - szrligt den dal, der vedrorer bedre digitalt samarbejde i sund
hedsvsenet.

Hidtil har de meget siramme regler for datadeling mellem sektorerne | de enkelte borgerforlab veral en
hamsko for feksible og sammenhangende farloh.

Loven har pd disse punkter vaeret utidssvarende og har ikke 1aget hejde for den hurtlge udvikling, der sker
sundhedsveesenet, hvor en stad gt stigende andel af forlobane/opgaverne varetages i det n@re sundheds-
vasen,

1 dag kan borgere vzre i behandling samtidig bade pa hospital, hos egen l=2ge of  kommunalt regi, Sam-
menhangende borgerfariob handler om at kunne understette borgeren; herunder bl.a. ved at have viden-
deling mellem sektorzrne | sundhedsvaesenet. Borgerne ma have en forventning om, at sundhedspersoner,
der har en rolle § deres forlob, har kendskab tit borgerens “historie”, pravesvar, aktuel medicin m.m. Det
skaber tryghad for borgeren og understptter, at sekiarerne arbejder i samme retning.

En ny flles digital infrastruktur for deling af oplysninger pé Wvars af sundhedsvizsenet er bestemt et skeidt
i den rigtige retning.

Med venlig hilsen

Landsformand

fsdEsodalchefforeninpen.dk
TH:55362730



Sundheds- ag Aldreministerizt

Sendt e-mall til: sum@sum.dk
Kapl t; asi@sum.dk og anbk@sum dk

Heringsvar om forslag til lov om andring af Sundhedslaven ~
bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pdmindelse
til for=ldre vedrgrende barnevaccination

Forsikring & Penslon takker far mullgheden for at afgive horingssvar.

Forslkring & Panslon stotter op om fovforslagets overordnede formil, der er at
understotte et bedre digitalt samarbejde p3 tvaers af sundhedsvasenet og slkra
klare rammer for bedre brug af sundheadsdata. Fokus p3 dataslkkerheden batyder
ag:S, atman kan anvenda sundhedsdala hadre og mere sikkert. Forsikiing & Pen-
slon finder dat helt centralt, at bergemne f3r storre kontral med, hvem der f8r
adgang tll deres oplysninger | den nye digitale Infrastruktur, der bygges 1 regl af
Sundhedsdatastyrelsen,

Vi findar det derfor strkt bekymrende, at man med lov{orslaget | Sundhedsda-
tastyrelsen fratager borgermna retten Ui at videreglve deres oplysninger med sam-
tykke tit en rezkke vaesentlige formil ud over patientbenandling direkte fra den
nye digitale infrastruktur,

Det er centralt at s13 fast, at forsikrngs- og pensionsselskabemne pd Ingan mide
onsker en ubegrznset eller ubagrundet adgang tll sundhadsdata. Branchen on-
sker biot at slkre bedre adgang ti de oplysninger, som den allerede | dag har
lovhjermnmel tll at behandis.

Forsikrings- g pensionsbranchen er en integreret def af dat danske velfmrdssam-
fund, bvar betydeliga dele af borgernes pkonomiske sikkerhedsnet | forbindelse
med eksempelvls sygdam er knyttet th borgernes penstons- og farslkringsordnin-
ger. En borges, der fx skal have udbetait erstatning for tab af erhvervsevne, har
brug for adgang til sine sundhedsdata for at kunne dokumentare sit krav og F2
udbetalt sin erstatning. Dette bor, { overensstemmelse med regeringens strategler
far digitalisering, pd sigt kunne gores hurtigere og smidigara vad at digitalisers
disse processer og derved [stte den administratlve byrde for b3de borgemne, sund-
hedsvaasenet ag branchen.

Vi ser en stor risika for, at farslaget vii begrasnse mulighederne for at udvikle nye
digitale losninger, der skal sikre borgeme bedre databeskyttalse og langt hurtl-
gers processer bl deling af relevante data med henbiik pd at (3 udbetalt deres

Forsikring
& Pension

23.10.2M80

Fondliring & Pension

Philtp Heymana Alé 1

2500 Helierup

T: 4191915}

Far! 4] 9t %192
{p®lsriingogoeniion 8k
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Sigtid Flzar Tolt

Astid Breuntng Sluth
Jacab Hisgserd Larsen
Aldehngileder

Qir, 4191 91 4]
Iri@lorsikringappension.dy

Segnt. GES-I1D18-00400
GeklD 369601
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esstatninger. Forslaget vl dedor kunne gore det mere besvaerligl for borgeme at
fastizgoe deres ret til erstatninger.

Forslaget er | modstrid med regerdngens strategler om agH erhvervsrattet ragute-
ring og digitaliseringsklar lovpivning, der netop skal understotte dightaliseringen
af den offentiige sektor og stkre brugbare digitale losninger, der er tankt Ind | den
helhed, de er en del af. Den forasi3ede formBisbegransning og Indskre=nkning af
de eksisterende muligheder for videregivelse er Ikke | tr3d med princippet om, at
lovglvningen skal vizre helhedstenkende op sikre brugervenlig digitalisering.

Det 2r sarilgt problamatisk, at der | bemizrkningerne l=gges op ti at Indfare en
tydelig indskrnkning af hjemlen | bida Forsikringsaftaleloven, Heibredsoplys-
ningsloven og 4l at Indfore begrarnsninger | forhold ) GDPR. Dertil kommer, at
begraensningerne | ingen af Wifezidene, hverken forklares eller begrundes,

Endellg strider forsiaget mcd regeringens og Sundhedsministeriets eget wdsph
“"Sundhed | fremtiden, ansvarlig brug af data til gavn for patienten®, hvor der lmg-
ges op til, at sundhedsvasanat skal veere gaest | borgerens liv - lkke omvendt, og
at regeringen vil forbedre borgemes Indsigt | og kontrol med data. N=rvacende
forslag fratager netop borgernes kontrol og dermed ogsd muligheden far at ud-
nytte de teknologiske muligheder bedst muligt.

I nedenstiende gennemgar Forsikring & Pension, hvorfor bemarkninger til lav-
forslaget er seedigt problematiske

Udfordring i farheold til den donske modal

I 1587 Indglik arbejdsmarkedets parter og Schifter-regeringen an henslgtserkla-
ring - Fazlleserklizrngen ~ om at indfore arbejdsmarkedspenstoner pd LO/DA-
omridet, Sldelobende skate der en udbygning p3 firmapensiensemridet, Det har
medfort, at det danske penslonssystem | dag ofte omtales som verdens bedste,
Ogbygningen af det danske pensionssystam Indeholder betydelige forsikringsele-
menter s3som d=kning for tab af erhvervsevne, d®kning mod visse kritiske syg-
domme mv, Det medforer, at betydelige dele af borgernes velfzrdslosninger
handteres | forsikrings- og pensionssystemet. Branchen udgor en megsat stor del
al det pkonamiske sikkarhedsnet, der spa2ndes ud upder arbejdstagere, der ram-
mes af sygdom eller ulykke. Dertil kammer ulykkes-, ansvars- og arbejdsskade-
forsikeingsomradet, hvar der ligeledes udbetales betydeligs erstatninger til bor-
geme.

Nar 53 store dele af borgernes velfzrdsiosninger h3ndteres af forsikrings- og pen-
sionsbranchen, er det en bunden opgave at sikre det bedst mulige samspil med
henblik p3, at borgerne - uden unadigt ophold - kan f3 de erstatninger, de har
krav pd. Her spiller digitallsering en afgorende rolte, da det Bbner op for processer,
der gor det lettere for borgeran, minimerar administration | sundhedsvaesnet og
slkrer et hojera niveau af sikkerhed 1 databehandlingen.

Helbredsoplysninger er nadvendige for udbetaling af erstatning

73 det helt konkrete plan behandler forslkrings- ng pensionsselskaberne hver dag
sager om borgere, som er kommet til skade og er berettiget til en erstatning fra
deres forsikrings- og pensionsselskab.

Foraliring B Penslon

Saganw.
DokID

Side 2
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For at vurdere arstatningens storrelse har selskaberne bl.a. brug for fournaloplys-
ninger, som belyser skadens opstien, den l=gelige behandling, efterfolgende ge-
ner mv. Dissa oplysninger ma formodes | nogen grad at vazre tlig=ngelige | Sund-
hadsdatastyrelsens digitale Infrastruktur | form af eplkriser fra ofientlige syge-
huse.

Derfor er der § dag vgs klar hjemmel | {ovglvningen, der glver borgemne og sel-
skaberne ret tl disse oplysninger, Det p3hviler | udgangspunktat sBledes den ska-
defldte borger at oplyse sin sag efter reglerne | forsikringsaftaleloven. Forsiksings-
og penslonsselskaberne hjzlper borgerne med at loRe dokumentationsforpligtl-
galsen vad ~ p} baggrund af bargerens samtykke - at Indhente de nodvendige
oplysninger, Salskabemes behandling af de npdvendige oplysninger er raguleret
af Databaskyttelsesforordningen. Herudover er selskaberne underlagt tavsheds-
reglerne | Lov om finansie] virksomhed, hvilket betyder, at selskabemea ikke kan
Indhente oplysninger uden skrifiligt samtykke fra bargeme.

Vi finder det derfor stzrkt bekymrende, at man | lovforslaget Indforer en formils-
begr=nsning, der blandt andet afskzzrer bargeren fra at glve sit samtykke til, at
de relevante sundhedsoplysninger om den pigazldende videregives digitait til pen-
slons- ellar forsikringsselskahat fra Sundhedsstyrelsens digitale Infrastruktur, Der
er | dap hjemmel | databeskyttelsesforordningens art, 9, stk. !, litra a og stk. 2,
itra f samt sundhedsiovens § 43 ti, at videreglvelse kan ska med sarntykke og til
behandling af et forstkringskrav. Den adgang &r helt nodvendlg for at slkre sam-
menh@ngende losninger for borgemna,

Bet kan undre, ot man, sd kort tid elter datahaskyllelsesforordningen er tridt |
kraft, vaiger at Indfore en begr=nsning af den ekslsterende hjammei til at ba-
handle helbredsoplysninger, uden foridaring eller hegrundelse.

Sundhedsvasanets skal bruge ressourcerne bedst muligt

Dat framgér af "Sundhed | fremtiden, ansvariig brug af data tf gavn for patlenten”,
at borgerne konsekvent onskar mere sammenhang og #a bedre brug af sund-
hedsdata, hvilket ogs¥ frigor ressourcer hos medarbejderna | sundhedsvasenet
til at bruge krzheme pd kerneopgavame. Dat vi} Forslkring & Penslon megst
gerne bakke op omkring.

i dag indhenter selskabeme de nodvendige journaleplysninger fra skadelidtes
praktiserende lmge, spaciall=ge eller sygshus, Det betyder, at lzzgen, speclall=-
gen og sygehuset skal bruge tid og ressourcer pd at videreglve de nodvendige
oplysningar, Tid og ressourcer, som kunne bruges badre pd anden vis, huls sal-
skabarne fik adgang til - med kundans samtykke, naturligvis ~ at indhente de
nadvendige oplysninger pd eksempelvls sundhad.dk. Det er derfor afgorende for
os, at forsikrings- og pensionsbranchen ikke med loviarsizget afskasres denne
mulighed.

Det er centralt at 513 Fast, at forsikrings- og penslonsselskabarne Ingenlunde pn-
sker en ubegreenset pllec vhegrundet adgang tit sundhedsdate, men der er behov
for et bedre digitalt samspil, lkke =t dirligere. Privacy by design glver netop rmu-
lighed for udvilkde losninger, der slkrer relevant og preecis udveksling af data med
et hojt sikkerhedsniveau. Det sikrer udveksling, der er smartare og smidigere for
borgeren, og friglver samtidig ressourcer i sundhedsvassenet og giver selskaberne

Farsikilag K Penslen
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mulighed for hurtigere at udbetals de erstatninger, som bargerne er berettigede
til.

1 dag er det naturligvls tkke alle journaloplysninger, der er tllgeengelige | Sund-
hedsdatastyrelsens digltale infrastruktur, men antallet af relevante oplysninger
ma forventas at stige ) fremtiden. Selv § det nuvsrende system ville bedre digltalt
samspll meliem forsikrings- og pensionsselskabeme og eksempelvis sundhed.dk )
forkold til eplkriser fra ofentlige sygehuse vare et markant fremskrdt for de
mange borgere, som hver dag onsker erstatning fra deres ulykkesforsikring. Dette
ligger | tr3d med lovforslagets 3nd om at give borgeren overblik over egne oplys-
ningar og adgang tl at bestemme, hvem der skal have adgang til dem,

Det giver god mening at bygge en ny digital Infrastruktur, der remadrattat binder
sundhedsvasenels stigenda mangder data sammen, samtldlg med, at man | mo-
derne digitale Insningar har stor mulighad for beskyttelse af privatlivet via klare
rollestruktuzar. Derfor vii den digitale Infrastruktur | Sundhedsdatastyrelsen |
fremtiden udgore centralnervesystemet | den samlade datahindtering. Det il
sandsynligvls betyde, at nuvasrende kildesystemer | storre og storre grad Integre-
res | den digitale Infrastrulctur, bl.a. fordl de tkke vl vare ligesd sikre, hviiket den
nylige sag om bortauktlonering af arkivskabe med paplir<|ournaler | ar st aksempel
p&. Dermed vudelukkes borgernes mulighed for at glve samtykke t) anvendelse af
sundhedsdata | endnu storre grad - netep pa grund af formélsbegrensningen |
lovforslagsudkastet. Desuden er det helt uklart, om eksempelvis sundhed.dk al-
lerede nu er indbefottet | Sundhedsdatastyrelsens digitale infrastruktur. Ligeledes
er det uklart, om branchens mange3rige samarbejde med Sundhedsdatastyrelsen
om, at styrclsen sender brove til borgere, der or blevet diagnosticerot med on
kritisk sygdom, hvor de gores opmzzrksomme p3, at de muligvis har ret tll en
udbekaling fra deres forsikrings- og penslonsselskab, kan bestd, hvis lovfarsiaget
vedtages | sin nuveerende form.

Digitaliseringskiar lovgivaing

Som fed i den politiske aftale af 26. februar 2018 - Aftale om Initlativer om Dan-
marks digitale vakst - faststog regeringen, akt man onskede en mere agll regule-
ring, der kan &bne for digitale teknologier og farretningsmodeller, Aftalen Inde-
holder 5 principper, som skal la=gges til grund for lovarbejdet ng slkre, at brugbare
digitale losninger t=nkes ind § lovgivningsn. Harunder princippet om, at digitale
losninger skal slkre brugervenlig digitalisering og tage hojde for, om der er samspll
med andre omréder, som har belydning for anvendeise af nye teknolagler og for-
retningsmodeller. Prindpperne galder bida for tovforsiag, hvis primara form3| er
at regulere vlik3rena for erhvervsvirksomhad, og ogs3 for lovlorslag, der har an-
dre form3l, men som dog kan pavirke virksomhedernes vilkSr.

Selvam sundhadsloven primart retter sig mod sundhedsvasenet, s3 er der ogsi
en erhvervsmizssilg og brugerrettet vinke), der gor, at man hor vare opmeerksom
pd de snithader, der er mod forstkrings- og pansionsbranchen. Det er en branche,
dar loser en varsentllg samfundsopgave vad at spande et sikkerhedsast ud under
personer, der bliver syge eller varbejdsdygtige. For at kunne lofte denne opgave
kraves det, at borgeren med sit samtykke kan give adgang tit de nadvendige
helbredsoplysninger. Denne adgang onsker vi at bevare, uanset om behandlingen
sker manuelt eller digitalt.

Forsiiring & Pansan
Segrw.  GES 2018-00400
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Regeringan har forpllgtet sig til at slkre, at man med regulerngen oger mullghe-
den for at anvende nye digitale teknologler. Med dette loviorslag afskarer man
allereda ekslsterende hjemier til at videreglve oplysninger digitalt og skaber en
Juridisk barriere, der alskzrer mullgheden for at understotte en ydedigere effek-
tivisering og dlgitatisering af omridet, dar kan gavne samfundet betydaligt, Bide
ved at spare sundhedsvasnet ressourcer og gore det nemmere for borgere at give
deras forsikrings- eller pensionsseiskab de oplysninger, der er nodvendige for at
behandie deres krav over for selskabat,

Som [ovforsfaget ser ud nv, laver det lkke op tll principperne om agll erhvervsret-
tet ragulering og digitallseringskiar lovglvning,

Databeskyttelsesforordningen

B3de sundhedslovens § 43 ag databaskyttalsesforordningens art. 9, stk.1, litra a,
giver | dag adgang til, at borgere kan glve samtykke tl), at deres oplysninger
videregives tif andre parter. Derudover er der | databeskyttelseslorordningens art.
9, stk, 2, litra f, adgang tli 2t behandle folsomme oplysninger, hvls behandlingen
er nodvendlg far, at eksempelvis et forstringskrav kan fastsi3s. Det er uklart,
tworfor man vizlger at [ravige danne adgang for s3 vidt angdr Sundhedsdatasty-
relsens digltale Infrastruktur — og ratssikkerhadsmassigt sizrligt problematisk, at
man valger at gore det | bemazrkningeme t lovfarslagat,

Alternatlvet vil vzre, at borgerne ska!l benytte sig af retten til at bede om Indsigt
| egne oplysninger jf. databeskyttelsesforordningens art. 15, stk, 3. En s3dan
praksls vi uden tvivi medfore betydelige administratlve meromkostninger for
Sundhedsdatastyrelsen og sundhedsvasenet,

vl vil derfor anbefale, at man fizrner restriktfoneme for videreglvelse efter data-
beskyttelsesforordningans regler fra side 19, 27, S1 og 52 | bemarkningerne,

S3fremt det er Sundhedsministeriats opfaitelse, at sundhedsdata fra Sundheds-
datastyrelsens fzlles digitale Infrastruktur fortsat kan videregives tll tredjeparter
med samtykke fra dan p3gaidende person, onsker vi, at det bliver preeciserst |
bemarkningerne til {oviorslagets § 193 b, stk. 2.

Kronologisk gennemgang afl Jovforsiaget

Grundlz=ggende Ander vl det problematisk, at man | hele lovforsiaget anvender
begrebet "Sundhedsdatastyreisans digltale infrastruktur”, ndr man taler om ba-
greznsning af adgangen til data, da dette begreb | princlppet kan omfatte mere
and blot det Natlonale Patientindex (NPI). Man vil s3ledes sRerdolgende kunne
vdvide anvendelsesomrddet for undtagelserne | lovgivringen ved at Inddrage fere
it-systemer (kildesystemer) | Sundhedsdatastyrelsens digltale infrastruktur,

VI onsker, at teksten, der beskriver Indskraznkningen af bjemlen t at behandle
oplysninger sam lad ) etableringen af et retskrav | sjette afsnit pd side 19 i lov-
forsiaget, udglr.

Vi onsker, at “fx forsikringsselskaber og kommerclelle virksomheder” udgdr af
teksten | forste afsnit pd slde 20, silades at der = som det allersde gaxider | dag
- fortsat vll vazre muligt at £ oplysninger tH brug for hehandllng af forsikringskrav
direkte fra Sundhedsdatastyrelsens digitale Infrastruktur.

Fortling & Pensian
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Derudover vil vl gerne have, at sidste afsnit p3 side 51 | d= speciell2 bemarknin- Forzduing b Pension

ger udgdr. Databeskyttelsesforordningens art. 9, stk. 2, litra £, giver { dag mullg-

hed for at behandte folsomme oplysninger far eksempelvis at kunne fasts)d et Ssgww  GES-2018-00400
forstkringskrav, Vi kan ikke se, at der skulle vaure s=rlige &rsager til at undtage Golld 363623

denne adgang specifikt fra Sundhedsdatestyrelsens digitale infrastruktur, Alter-

nativet vil som ovenfor navnt vare, at den pagzldende borger | stedet vil shkulle

bade om Indsigt | sine oplysninger | medior af databeskyttelsesforordningens art.

15.

Vi onsker derudover, at Sundhedsministerlet flemer den passus, der stdr i andet
afsnit pd side 52: = Men dan forestSede formdisbegraensnaing vii eksempelvis In-
debaere, at oplysninger, der opbevares | Sundhedsdatastyrelsens digitale Infra-
struktur, kan ikke behandles, herunder videreglves, th brug for fastizggelse af et
retskrav | en forsikrings- efler pensionssag.” Det samme gor sig g=ldende for
alsnit 4 pd side 52, hvor man skrlver, at man yderllgers begre=nsar adgangen til
oplysninger | forhold tIl forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven, Fravi-
galsen af disse to love samt fravigelsen af databeskyttalsesforordningen fremgdr
ikhe af lovtaksten og bor derfor hafler ikke st | bemazrkningarna,

Vi mener lkke, at der er sazsligt grundiag f(or at fravige den eksisterende behand-
lingshjemmel. Databeskyttelsesiorordningen beskytter | forvejen bargerens inte-
resse | forhold tH behandiing af folsomme oplysninger, og det r | bornerens klare
Interesse at kunne 13 adgang til sine oplysninger sX namt som muligt - ogs3 1 den
sltuation, hvor borgeren stir og skal skaffe dokumentation til brug for fastl=ggel-
sen af sit forsikringskrav. Dette understreges af, at man | lovbem=ckningeme
fartsat nnerkender vidoraglvatzo til det sekundmre formdl at behandle Flage og
erstatningssager | medfor Lov om klage- og erstatningsadgang tnden for sund-
hedsvzsenet. Dar er pd samme mide som ovrige erstatningssager tale om brug
al sundhedsdata tl behandling af et ckanomisk krav, og muligheden for at vide-
reglve oplysninger med samtykke bor derfor ogsd gmlde erstalningssager, der
behandles hos forsikrings- eller penslonsselskaber. Udbetalingen til borgere fra
forsikrings- og pensionsselskaber pd baggrund af sundhedsdata overstiger vel at
mazrke mange gange de erstatninger, som finder sted | forbindelse med klage- og
erstatningssager Inden lor sundhedsvassenst,

Vi st3r naturligvls tl ridighed for en uddybning af vores haringssvar,

Med venlig hilsen

Jacob Nisgaard Larsen
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Pegoissutsimut Naalakkersuisogartik

Deparntemeniet for Sundhed
GOVERNMENT DF GREENLAND

Sundhads- og &Eldreminisleriet
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K

Departementet for Sundheds horingssvar til forslag til lov om zndring af
sundhedsloven [f. LBIC nr. 191 af 28, februar 2018 (bedre digitalt samarbe]de |
sundhedsveesenet og pdmindelser til foreldre vedrorende bornevaccination).

Grenlands Selvstyre ved Departemeniet for Sundhed takker for muligheden for at
fremkomme med bemazrkninger til ovenstdende og skal samtidig beklage den sene
besvarelse. Loviarslaget har givet anledning 1il folgende overordnede bemarkninger:

Departementet stotier de grundizggende principper om et mere effektivt samarbejde
inden for sundhedsvassenel.

{ dan lorbindelse skal departemente! gora opmasrksom pa del samarbejde der i dag er
mellem Granland og Danmark til gavn for grenlandske patienter, som modtager
behandling i Danmark. Det er vigtigl al deres retsstilling ikke forringas, som folge al
lovaendringen.

Gronland er endnu klassificeret som usikret tredjeland | persondataretlig henseende. P
den baggrund skal departementet anmode jer overveje, om nogle al de eksislerende
aflaler mellem Gronland og Danmark, som folge af den pal@nkie lovasndring skal
opdateres i form eller indhold, 4 gronlandske patienier forisat bevarer deres rettigheder
i forbindelse med behandlingsforlob.,

Inusstarnersumik insulluaggusillunga
Med venlig hilsen

J . ¢
j:' ,"ZJI)'{.”% fos [—1:"
A J (‘@
Mette Schljnz (Dep rtenfentet for Sundhed)

msuz@nanoq.gl

05-11-2018
Sags ar 2018 - 18515
Akl R178213

Posiboks 1160
Tit: M 50 00

Fax 345505

3900 Nuuk

Email: pn@nanog.g

foaked lak I



Tii: Sundheds- og £ldreministerist
sum@sum.dk

Kopi sendt til: e31@3um. dk og gnbk@sum.dk

Vedr. Haring over udkast ti forslag til lov om @ndring af sundhedstoven {Bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvesenet og pimindelser til foreldre vedr.
bgmevaccination)

Helsingdr Kommune har modtaget udkast til forslag 1l lov om @ndring af
sundhedsloven {Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pamindelser ti!
forazidee vedr. bprnevaccination) i horing.

Helsinger Kommune finder det positivt, at der etableres hiemmelgrundiag for en
felles dightal Infrastruktur. Dat er vasentligt i arbejdet med fortsat at forbedre
koordinatlonen af borgernes forleh pd tvezrs af seklorer, at de sundhadspersoner,
der er Involverel t behandlingen, kan tilgd relevante oplysninger

Hebinger Kommune finder det endvidere positivt, at kravene til almen praksis og
speciallmgepraksls om Indberetning af strukturerede data 1il de natianale
sundhedsregistre tydeliggares. Udover at styrke koordinationan | det enkelte
forlab vil data om aktiviteten | almen praksis vnderstotte kommunens strukturelle
arbajde med tidlg opsporing og rehabllitering

Sundhedsple]erskerne i Helsingpr Xommune er opmzrksornme pi at arlentere de
foreeldre, de er | kontakt med, em barnevaccinationsprogrammet. De har tkke
kontakten med forzldrene t hele den drrkhe, som bpmevaccinations.
programmet streekker sig over, hvorfor del er et megel relevant tiltag, at
forldrene systematisk modtager en elekironisk pimindeke.

Med venlig hilsen

Louie Borpstrgm

Pa www .helvngor.dik/databeskyttelse lsnder du aplysninger om, hvordan kommunan
behandler persanoplysningar samt kontaktaplysninger pd vores databaskytielsesradgiver

@ HELSINGOR
£= KOMMUNE

Center for Sundhed og Crsorg
Sekretarlat for sundhed og

omorg
Stangade S9
3000 Helalngor

Curnr 4502018
Dato 22.10 2018

Sagshiehandler
Louise Borgstrgm
Faglig knordinator

TH 43282235
mobll 253122 35
1obDaShelsingor.dk
www heldingor.dk



INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og Zldreministeriet WILDEAS PLADS BX
Holbergsgade & 1403 KEBENHAVN K
1057 Kabenhavn X TELEFON 3268 208
Danmark MOBIL 9132 5751
E-mall: sum @sum.dk, esl@sum.dk og anbk@sum.dk MAALSHUMANRIGHTS DX

MENNESEERET DX

DOX NA 18/02243 2

HPRING OVER UDKAST TIL FORS5LAG TIL LOV OM 24 OXTOBER 1018
LANDRING AF SUNDHEDSLOVEN

Sundhads og &ldreministeriet har ved e-mall af 24, september
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemazrkninger til horing over udkast til forslag tit lov am &ndring af
sundhedsioven {bedre digltalt samarbejde | sundhedsvasenet og
pamindelser til foraldre vedrgrende barnevaccination).

Lovudkastet udmanter blandt andet den lovgivningsmizssige del af den
politiske aftale af 26. juni 2018 om bedre brug af sundhedsdata, som
alle Folketingets parlier har indgaet.

Lovudkastet indebzrer navnlig en udvidelse af reglerne for
sundhedspersoners adgang til at indhente heibredsoplysninger og
andre fortralige oplysninger til brug far patientbehandling, eller til
andre formal end behandling. Dette sker helt konkret ved 1)
etableringen af en fz2llas digital Infrastruktur judkastets § 193 b) og 2)
en ny hjemmel til sundhedspersoners opsiag og indhentelse af
oplysningerne i elektroniske systemer {udkastats § 42 3)

Instituttet bar bemarkninger til disse dele af lovudkastet,

ETABLERINGEN AF EN FALLES DIGITAL INFRASTRUKTUR
Opreltelsen af en falles digital infrastruktur indebzrer, at
Sundhedsstyrelsen | madfar af lovedkastet skal vare ansvarlig for
registrering og udveksling af en betragtelig mangde oplysninger om
borgeres helbredsforhold.

Helbredsaplysninger er falsomme oplysninger, sorn er omfattet af
artikel 9 i databeskyite!sesforordningen og adgangen til at behandle
sadanne oplysninger er snavrere, end ved almindelige

! Den politiske aftale er tilg=ngelig her:
https://www.regeringen.dk/media/5771/politisk-aftale-om-bedre-brug-

af-sundgheds -1.pdf



persanoplysninger, som for eksempel navn, adresse mv. Felsomme
oplysninger nyder ogsa en pget beskyttalse efter Den Europasiske
Menneskerettighedskonvention artikel 8 om retten til respekt for
privatliv. Ligeledes er aplysningerne i kernen af beskyttelsen i EU's
Charter om Grundl=ggende Rettigheder artike! 7 om relten ti) respekt
for privatlivet og artikel 8 om beskyttelse af personoplysninger,

Sundhedsstyralsen skal | medfar af lovudkastet have ansvarat for at
kontrollere datakvaliteten, overholdelse af kravene til
behandlingssikkerhed samt sikre, at der fisres tilsyn med, hvilke aktgrer
i sundhedsvizsenet, der kan f3 adgang til de registrerede oplysninger.

Hjemlen til oprettelsen af den fz|les digitale infrastruktur indehalder
desuden en ganske vid bemyndigelsesbestemmelse til
sundhedsministeren, som skal fastszette regler om: 1) hvilke
oplysninger der ma registreres, 2} pligt til sletning af oplysningerne, 3)
patientens adgang til de registrerede oplysninger, 4] patientens adgang
til en log over anvendelserne af dz registrerede oplysninger S) den
dataansvarliges adgang og pligt til indberetning, herunder pligt til at
opdatere oplysninger og korrigere urigtige oplysninger, 6) tekniske og
forratningsmaessige krav, o 7) hvilke systemer der skal tilknyites den
digitale infrastruktur som kildesystemer

For det forste bemarker instituttet, at den brede adminlstrative
befajelse indebzrer, at ordningen ikke beskrives detaljeret i
lovbemazrkningerne og, at Folketinget alene kan forholde sig til
ocdiyden af den generelle bemyndigelsesbestemmelse. |nstituttet er i
den forbindelse opmazrksom pa, at bemyndigelsen i sin ordiyd til en vis
grad minder om den hidtil gzldende bestemmelse men bem:zrker, at
befsjelsen far et pget omfang med atableringen af den felles dightale
infrastruktur,

For det andet bemarker instituttet i forhold til reglerne om patientars
adgang til en log over anvendelser af vedkommendes
personoplysninger, at dette er en retsgaranti, hvis den reelt etableres
samtidig med den digitale infrastruktur. | den forbindelse skal
Instituttet fremhzve, at med enkelte undtagelser har adgangen til at
stifle en log til rédighed hidtil ikke varet mulig.

folketingets Ombudsmand har i 2018 behandlet spgrgsmilet om
logadgangen, der blev sat ind i loven | 2009 og hidtil er uudnyttet som
forudsat. Ombudsmanden bemarkede, at den manglende anvendelse
skyldes, at del ikke er teknisk muligt at etablere logadgang uden
uforholdsmaessige omkostninger for de dataansvarlige.
Ombudsmanden anferte videre, at der var tale en vasentlig
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patientrattighed, som nu ~ mere end 9 &r senere end tlistrzbt — stadig
Ikke var realiseret.?

Af lovudkastet fremgar det, at regeringens sundhedsdataudspll
“Sundhed i fremtiden” vil udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen og
indga aftale med regionecne om, at der Iinden udgangen af 2020 er
etableret en brugervenlig visning af logoplysninger | hvert fald fra
sygehusenes patientjournaler pa bl.a. Sundhed.dk.

Idet etableringen af en logadgang ikke pa nuvarende tidspunkt er
mulig, styrker dette kravene til de gvrige retsgarantier for patienten,
hvis felsomme personoplysninger bliver registreret.

« |nstituttet anbefaler, at ministeriet redegpr for, hvitke pvrige
retsgarantier der skal opveje den manglende adgang til
togoplysninger indtil dette fuldt ud kan gennemfares, siledes som
oprindeligt forudsat | loven.

» Instituttet anhefaler, at reglerne for sletning, opdatering,
berigtigelse og Indsigelse beskrives | lavbemarkningerne | stedet for
alene at fremga af den vide bemyndigelsesbestammelse.

ADGANGEN TIL HELBREDSOPLYSNINGER OG ANDRE
FORTROLIGE OPLYSNINGER 1 ELEKTRONISKE SYSTEMER

Med lovudkastet forestds en @ndring af § 42 a om sundhedspersaners
indhentning af oplysninger i elektroniske systemer. Fremadreltet skal
alle sundhedspersoner (som afgranset og defineret | sundhedslovens §
6) kunne Indhente oplysninger om en patients helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger, nar det er npdvendigt i forbindelse med
aktuel behandling af patienten, eller til berettiget varetagelse af
abenbar almen Interesse eller vizsentligt hensyn til patiznten,
sundhedspersonen eller andre patienter.

Den vasentligste ndring | forhold tH gz=ldende ret er, at kredsen af
berettigede sundhedspersoner, der kan foretage opslag og indhente

oplysninger udvides batydeligt fra en konkret opregnet persankreds |
den nugz!dende § 42 a til samtlige sundhedspersoner efter § 6.

Det er ministeriets vurdering, at =ndringerne kan ske 1
overensstemmelse mad databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven,

15e Ombudsmandens brev af 19. aprit 2018 til Falketingets Sundheds-
og /Aldreudvalg her:

https://www.cm manden.dk/find/nyheder/all ientjo: ler/br
ev/ samt Ombudsmandens nyhed af 23, april 2018 her:

hitps://www. dsmandan. dk/find/nyheder/alle/patientipurnaler,
dft
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Ministeriet vurderer, at udvidelsen af personkredsen, der far adgang til
felsomme personoplysninger, vit kunne ske, da de fornpdne
retsgarantier allerede folger af databeskyttelsesforordningen,

Hertil inder minlsteriet, at reglerne om patienters adgang til
logaplysninger, vil yde en ratsgaranti. Instituttet bemzrker, at
logadgangen Ikke kan anses som en retsgaranti I forhold til lovudkastets
udvidelse, a! den stund adgangen ikke er taknisk eller gkonomisk mulig
at etablere.

De elektroniske systemer, som sundhedspersoner kan Indhente
oplysninger fra, omfatter systemer, hvor der er tala om en direkte
online adgang. lfpige lovbemarkningerne vil elektroniske systemer
ogsd omfatte den kliniske del af den felies informationsinfrastruktur,
som oprettes | Nationalt Genomcenter.,

Instituttet har rejst principielie bekymringer 1 forhold til den
menneskeretlige beskyttelse af retten til respekt for privatlv og
persondataretlige forhald i forbindelse med etableringen af Nationalt
Genomcenter, som der henvises til.}

Instituttet bemarker [ pyrigt, at en udvidelse | persankredsen med
adgang tll elektroniske systemer alt andet lige forer ti) en pget risiko for
arbitrar anvendelse af personoplysning.

Dette nodvendigger, at der er farnpdne retsgarantier mod et eventuelt
misbrug.

Navniig ber ministeriet elter instituttets vurdering sikre mod mishrug af
personoplysninger th andre formal end patientens aktuelle behandling
gller pvrige vaesentligt hensyn til patienten.

instituttet bemarker, at det ifgige lovbemzerkningerne er forudsat, at
indhentning af oplysninger om andre patienter, end den, som er |
behandling kun kan ske | pseudonymiserat form, hvad angar de
administrative registre.

Pseudonymisering er | databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 5
defineret som, at personoplysningerne ikke kan henfares til en person
uden brug af supplerende oplysninger, som der er underlagt visse
tekniske og organisatoriske foranstalininger.

Pseudonymisering er en vazsentlig retssikkerhedsgaranti | myndighader
og andres indsamling, behandling og opbevaring af falsomme
personcplysninger.

3 Sg instituttets horingssvar af 13, oktober 2017:
htips://menneskeret.dk/sites/menneskeret_di/illes/10_oktobar 17/h
eringssvar vedrs. udkas! til lovforstag om aendring af sundhadslove
o.pdf
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Instituttet opfordrer saledes til, at der ogs3 | agentlige
behandiingsunderstpttende ragistre i videst muligt omfang sikres
pesudonymisering, ligesom pesudonymiseringen bgr ska ikke alene ti
indhentning men under selve opbevaringen af oplysningerne, og at
forudsetningen i pvrigt skrives direkte ind J loven.

s Instituttet anbefaler, at Sundheds- og £ldreministeriet direkte |
lovteksten sikrer, at opbevaringen af fplsomme personoplysninger i
videst muligt omfang sker j pseudonymiseret form, ndr
indhentningen sker til brug for andet, end den registrerede patients
aktuelle behandling eller i gvrigt af vasentligt hensyn til patienten,

Der henvises til ministeriets sagsnummer 1805042,
Med venlig hilsan

Marya Akhtar Luckow
SPECIALKONSULENT



Sundhads- og Zldreministerst
sum@sum,dk
cc: asl@sum.dk; anbk@sum dk

Heringssvar fra KL om lovforslag vedr, bedre digitalt samarbejde
i sundhedsvasenet og pamindelser til forzldse vedrarende
bernavaccination

KL har den 23 seplember 2018 modiagel horing aver udkasl t1 forstag (il
lov om @ndring af sundhedsloven {Bedre digitalt samarbejde |
sundhedsvasanet og pamindelser til for=zidra vedr. barnevaccination}
med frist for bemaarkningar den 23 oktober. KL takker for muligheden far
at algive horingssvar.

KL er enig i det averordnede hensyn, som {remgar i loviorslagels formal,
nemlig "al sikre al den rigtige vidan er i de riglige ha=nder pd del relle
tidspunkt il gavn for palienten”, Delte er algorende for, at kommuner,
almen praksis og regionar kan skabe forleb, som af bargeme oplaves
som merz sammeanhangends

Lovlarslagel ses derfor som el skridt | den rigtige relning | fochold hl at
sikre, al der er hjemmael ti) og teknisk mulighed for, st medarbejderne har
adgang il de aplysninger, som er relavanie for dan konkiele
patientbehandling pa tvears al seklorer inden lor sundhedsvaesenel,
Borgerne har en bereltigat forvenlning om al de professionelle, de er i
kontakt med, koordinerer mad hinanden, s del ikke er bargeren selv,
som alene ska} b=re viden Ira den ene seklor il den anden eller fra den
ena medarbejdet til den anden

Ny f=lles digital infrastruktur, §193 b

KL ser p3 den baggrund positivi pa elabiesing al en ny I=lles digital
infrastruktur for deling al oplysninger p3 tvers al sundhedsvaasenet, jf
§193b KL bemzmrker dog_ al elsblering al en natlonal infrastrukiur pa
sundhedsomradet skal koardineres med op anvende fzllesoffenllige
peincipper [or datadeiing Herunder gaelder de prncipper, som
kommunerne er ved al lastkgge generell for udstilling af dala }i)
bargerne pa vaers af forskellige domaaner som social, skole,
arbe]dsmarked, milje m.v. KL finder del vaesentligt, at
infrastruklurinvesteringer pa el demaine skal kunhe genanvendes pa et
andei domezne.

KL bemerker andvidere, at formalens nasvnt 16193 b, skk. 2 er for
snzavre, ligesom at det er uklart, hvad "persaner inden for
sundhedssekloren™ betyder, KL er pd den baggrund bekymret for, om
infrastrukluren fer alvor kan bidrage il sammenhang | det mest
komplekse fodab KL findes del | forisngelsa haral vhensigismassigl, al
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"kommunala sagsbehandlase” lremhaves, som en entydig gruppe, der
ikke kan f2 adgang til infraslrukiuren, [{. lovens bemarkninger side 20,
Komrnunale sagsbehandlera kan have mange forskellige funktioner og
essensen er, al man naturligvis skal opfylde lovens krav, hvis man skal
have adgang.

Dirakte patlentbehandling, §42 a

| forhold til foresldede 2ndsinger | §42 a bakker KL op om forenklingen
om end [ortolkningen af beslemmelseme farisat kan udfordre i praksis.
KL ser pasilivt pa det nye sik. 4, som glver ledaisen pad
behandlingsstedal hjemmel IHl al "give endre persaner, der aftar
lovgivaingen er underlagt tavshedspligl, tfladeise (il a1 foralnge opslag
elekiraniske systemar efter sik. 1 mad henblik pd al yde taknisk blstsnd
lil sundhedspersoner omfatiat &l stk 1...7, bl.a, hvis det er nodvendigl for
den samleda behandling af patienlen. Delte vil vara relavant fx i
forbindelse med, at en sosu-hjziper | hjemmeplejen eller en pa2dagog pa
el bosted bistar { dan sundhedsfaglige indsats til borgeren. KL l=gger til
grund, al “behandiingssied” i danne sammenh=ng skal forstas bredt,
sdledes at el behandilngssted ogsa kan vare fx et soclalpsykiatrisk
bostad eller en udgdende bostelte-organisation, selvam denne ke ledes
al en auvlorisere! sundhedspersen.

KL ser ogsd posilivl pa, el dsl med loviorslagel tydeliggeras, al palienten
har mullghed for al give semtykke ill, al sundhedspersoner, x|
forbindelse med lilbud om forebyggende indsalser, kan indhenle
helbredsoplysninger mv. om palienten. Eifekizn af dalle lorudsmeller
imidleriid, at de dele af sundhedsva=senel, som lidligt har kontaki til
bargeren renl faklisk indhentar samiykkal og al da! deles med resten al
sundhedsvasenet, sam dernast kan handle proakiivi. Et eksempet er fx
en @&ldre borger, som kommer pa skadesiuen med et brzkket handled
pa grund af fald | hjemmet. Datte udiaser | de fleste tillzlde ikke konlakt
med kommunen, som derlor lkke kan vide, al borgeren ville have gavn af
faldiorebyggende loranstalininger. Kemmunen vil, som situalionen er |
dag, farst blive involverel, ndr borgeren falder naste gang og pAdrager
sig ot brud pa hoRen. KL haber, al denne tydeliggerelse kan madviska Lil
at slyrke del forebypgende arbejde | et samlel sundhedsvasen.

Loviorslaget loser dog ikke alle de juridiske udlordringer dar er, | forhold
lil at skaba mare sammenhangende forlab for borgerne og sikre, al de
Ikke selv skal vaare baarera al informalion em daras forlob. Lovforslagel
arbejdar fortsal med an smal og domanaspaecilik lorsidelse af
behandlingsbegrebe?, hvilkel darligl stammer overens med, hvordan
virkeligheden i den naare indsats til borgerne fungerer, KL vurderer, al
lovferslaget iorsal bevager sig inden for del hehandiingshegreb, som |
§5 er deliners! som undersegelse, diagnosticering, sygdomsbehandiing
fodselshjelp, genoplrzning, sundhedsfagllg pleje samt forebyggalsa og
sundhedsfremnme | farhald !l den enkelie patlant.

KL finder det problemalisk, at loven ikke dbner op for deling af
oplysninger med madasbejdera, som giver plaje og hjalp afier
sarvicaloven, hvilkal | praksis spiflar en stor rolfe | dgtig mange borgares
forlob. KL ar deror bekymret for, om loviorsiagal raalt vl hjsaipe pa en
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stor gruppe bargeres oplavelse sf sammenhang Der ber soges en Data 23 ehsber S018
losning pa delte. 535310 §AG-2318 0573
Geh 10 2558150
Eksampelvis vurdarer KL ikka, ai loviorslagel hj=lper borgere og €y FRAEA(GE
medarbejdere i denne shtuation. Oravie 331G 3154
“En borger, som har KOL, far hjip W daglg hygiejne sl en social- ag Wezetimpigass 18
sundhedshjzlper, Hjzlperen observerer, at borgaren virker mere .
forpuslet end dagen far. Hjzlparan kan | den sHualion, have stor gavn af

al vide, at borgeren har hall kantak! til hjsmmesygeplejarsken, som har CRALICD

ridel borgeren (? at tage den med ro | dag, og al der ar arrangerel an tid feedats

hos den praktiserenda lzge i om eflermiddagen. Med den vides, kan

hjalpzran tage hensyn til borgerans tilstand — og {.eks. undlade

morgenbadel, og have an gad dialog med borgeren ift, de indsalser der

er ivamrksal. Hvis hjalperan lidka har adgang 1i) de f=las oplysninger, vil

del vazre borgeren, der skal berige hjzlparan med informationan og

hjzlperan vit skulle konsuliere hjemmasygeplejersken med sin

bekynving.”

Ligelades vurderer KL helies ke, al fovforsiaget hj=Iper borgere og
medarbejdore | denna sltuation

“En eidre borger skal nzste dag udskrivas éra sygehus eller el
Bbensbrud. Kommunens vislialion har faet besked om udskrivaingen Ira
sygehusel og er derfor i gang med al forberede borgeres hjemkomst.
Visflatoren skal bade visilere li} hjemmesygepleje hfemmepleje og
vudere, om hvilike hj=|pemidler og/eller mndringer | boligen, som
borgeren har behov {or, Visialoren kan, nar hun visilerer i/l
hjemmesygeple|s, gore sl bekendt med aplysninger om fx borgerens
sundhedsfaglige behav og funklionsniveaus Samme visilator m3 midierlid
liha lilga de samme oplysninger, nér hun skal vurdere borgerens behov
for hizzlpemidler og 2ndringer i boligen.”

Kvalitetsarbejde, §42 d

De gzidende regler i sundhedslovens §42 d indebzrar bla., al en
auloriseral sundhedsperson kke kan benylle sig af teknisk bistand |
forbindelse med Indhentning al helbredsoplysninger mv_ Hl brug for
kvaliteisarbejde,

KL bakker op ont, al adgangen &ndres, sa det bliver muligt for
auloriserade sundhedspersoner 3t anvende leknisk bistand i forbindelse
med Indhentning af oplysninger i elektroniske patientjournaler mv,
Kommunema enshker, at sundhaedspersoner sa vidt muligl bruger deses
lid sammen med borgerne, | sladet for at lose adminisiralive opgavar,
som kan varelages af andre faggrupper,

KL bemsarker dog, at lovaendringen umiddelbart ikke Imedekommer,
hvordan den kommunale sundhedsvassen er indretiet, Her vil dale af del
mere dalatunge og administrative kvalitetsarbejde naturdigt udfares af
madarbejdera fx | en sundheds- og omsorgsforvailning, som alls3 ikke
direkle er et behandlingssted, ef hellar nodvendigvis med en autorseret
sundhedspersan som leder, KL er dedor bekymret for reekhevidden af
den nye beslemmelse i an kommunal sammenhasng.



Endelig hzfier KL slg ved, at ministeriet i anden sammenh=ng har givel
udlryk far, at det inden for g=ldende lovgivning (542 d, stk. 2 nr, 2) er
muligt &l forzlage kvalitetsarbajde ift. patientforlab pa tvaers af sekiorer.
Ost belyder fx al en avtorisere! sundhedsperson | en kommune godl kan
indhenta helbradsoplysninger mv. fra sygehuse eller private
behandlingsstedar il kvalfelsarbejde, saframi ledelsen af de
pag=ldenda behandlingssteder alier nammare fastlagis krilerier har givel
tiiladelse 1il, at den pag=Idende sundhedsperson kan indhente
oplysningerne. Denng mulighed for at analysere palientoriab pa tv=rs af
sektorar, er eflerspurgt af kommungrne.

Fligt tH at give oplysning om virksomhaden til de centrale
sundhedsmyndigheder, §195, stk. 3

KL har bemarket, at §195 stk. 3 loreslds azndrel. 53 del kommer W al
omfalle fiere myndigheder/persener end de almen! prakliserende l=ger
KL undrer sig over denne udvidelse, ide! sundhedsministeren allerede
som (olge af §195 stk. 1 kan (asis=le regler om bla.
kommunalbestyrelsers pligl Ll al give oplysning om virksemheden Ul de
cenlrale sundhedsmyndigheder. KL finder det unpdvendigt og unaedigl
bureaukraliserenda at udvide stk. 3,

Behov for formidling af raglerna

KL finder behav for en kommunikalionsindsals om dan nye og
eksisterande lovgivaing. Lovan er lorisat omfangsrig og vanskelig at
ferlolke, Is=r | en virkelighed, hvor en borger bare ansker sig el
sammenhazngende forlab pa tvaars af forskellige domazner ag
sekiorlovgivninger. Del udmonter sig i praksis i forskellige forloikninger
pé tvaars af kommuner og mellam kommunar, regionar og hos almen
praksis. KL indgar gerne i en dialog med ministarial om lormidling af
lovglvningen, fx med inspiration fra dan guide li] datadaling pa
soclalomeddel, som i 2017 bley udarbejdel f Bome- og Sacialministeriel
Digltaliseringsslyrelsen og KL.

Pimindelser om bornevaccination, § 157 a

Endalig enskes al skabe mulighed lor al pdmindelsas-ordningen udvides
sdledas at Stalens Sarum Inslitut kan sende pAmindelser I foreldre for
lidspunkie! for en anbefalet bomavacelnalion. KL vurderer, al dalte
inlliativ kan vare med W) at forbedre Hislulningen (dakningsgraden) til
bomevaccinationsprogrammet og slolter derfor op om forsfagel.

Afslutiende bemarkninger, herunder {orbehold for akonomi og
politisk behandling

KL henleder slulleligt opmizrksombeden lil mulige snilflader mellem §42
a og det igangvarende arbejde om revislon af
joumalforingshekendigorelsen og medhjzIpebestammelseme.

KL har endvidera disse lekstnaare bamesrkninger:

- §42 a foresids ordvalg gjor konsekvant, sdiades al der entan skrives
"indhantning af oplysninger” eller "foretage opslag | eleklroniske
syslamer”, salram! dissa lo bagrabar batydar da! samme. Hvis der ar
[orskel pa de to begrebar bor det ogsa fremga.
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- Flare sleder i lovens bemaerkntngar anvendes begrebs)
“patiantjounal”, Det ber fremga at oplysninger fra omsorgsjournaler
{og petentiekt andre typer af joumates) agsa kan indga i infrastrukliuren,

KL tager lorbehold for loviorslagets okonomiske konsekvenser, Inden der
kan indgas aftale om udstilling al kommunale dala | en {=Hes
Infrastrukiur, skal det aldekkes, hvad der er al afledle kommunale
invesieringer lil save} selve integrationen tl! inlrastrukluren som
okonomiske udgifter lil evi, fastlkaggelse af fx standard|sering af
dataformater fra kildesystemer my,

Endvidere tager KL forbahold for senere polilisk behandling af
horingssvarel, da det ikke har vaarel muligl inden for heringsfrisien

Med venlig hilsen

Hanne Agerbak, kontorchef, Cenler for Social ng Sundhed, KL

0313 2 obtcher 2010
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From: EMsabelh Simansen

Sent: Man, 22 Oct 2018 13:25:18 +0000

To; DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Ce: Louise Kastfelt;Thomas Herping Nielsen;Esther LoHler;Annette Baun Knudsen
Subjact: Svar tit haring aver udkast til forslag ti lov om 2ndring af sundhedslaven (bedre

digltalt samarbejde og pamindelse til forzldre om barnevaceinationer)

Konkuirence- og Forbrugerstyralsen har den 24. seplember 2018 modiaget Sundheds- og Zldreministerials
hering over udkast til forslag il lov om @mndring af sundhedsloven {bedre dighalt samarbejder |
sundhedsvaesenel og pdmindelser li) formldre vedroranda bomevaccinalioner)

Konkurranee- og Farbrugerstyralsen udgor sammen med Konhurrencerddel en uathangly
konkumencemyndighed. De felganda haringshemarkninger algives udelukkenda som
konkumrencemyndighed.

Pa del foreliggende grundlag har styrelsen lkke bemarkningar W horingen

Med venlig hilsen
Elisabath

Eltsabeth Smonsen

Siudent

Xanlurieneer og Fatbirpgenlprelsen/

Damsh Camzeulion and Consumer Authailiy
Oirehig + 25 2171 1031

2-mail el Syt ch

e
e
KCHNEURMAINCE- DG FORBRUGERSTYRELSLN

Carlacobsens Vo 30
2501 Vothy
TIL «154171 500

Vigrbejder for velfingerende markeder.
Sevores grivatiivpolitk pd kfandt



Legeforeningen

Hgringssvar

Horing ovar udkast til forslag til lov om 2ndring af sundhadsioven
{Badra digitalt samarbejde 1 sundhedsvmsanet og pidmindeiser til
fora=ldre vedr. barnevaccinatian)

Horlngssvarat er udarbejdet af Laageforeningen | samarbelde med
foreningens forhandlingsberattigede organisationer. Det fremgér,
ndr PLO og/eller Foreningen af Praktiserande Speciall=ger har sazr-
lige bemeerkninger

Legefareningen finder det positivt, at den ®ndrede [ovglvning giver
mulighed for at defe patienters journaloplysninger mallem sund-
hedspersonale p8 hospital, | kommune og I praksls, nir de har pati-
enten i behandiing.
Men Legeforeningen ser en ristko for, at:
- Den foresldede bredere adgang til patiantoplysninger medfo-
rer, st billiden meliem Ia=ge og patient bliver brudt og at
- @&ndringer | Imgernes praksissystemer som falge af lovgivnin-
gen medfarer batydelige merudgifter for le=gerne,
Lmgeforeningen finder endvidere lovforslaget komplekst og vanske-
ligt at forsta,

Le=geforeningens horingssvar indeholder:

1) Generzlie bemazrkninger

2) Bemaxrkninger til § 42a: Sundhedspersoners adgang til at indhente
helbredsoplysninger mv. tH brug for patientbehandling mv.

3) Bemarkninger tll § 195: Krav em Indbaretning af strukturerede data
fra almen praksis og speclalimgepraksls

4) Bemarkninger til § 193b: Natlonalt Patlentindeks, NPI

5) Bemaskninger til §157 og §i58 - tl at anvande DDV til at sende p3-
mindelser tH foraeldre om anbefaleda bornevaccinationer

1) Generelle bemz=rkninger

Digltal adgang th data ved aktue! behandiing og tif andre formit end be-
handling

Lzgeforzningen er enig i, at der af hensyn til den bedst mulige patientbe-
handiing er behov for videndeling pd tvaars af sektorer, og at datte farud-
s=tter, at de sundhedspersoner, der har patlentan | behandling, kan tilgd de
helbredsoplysninger mwv., der er registreret § andre dale af sundhedsvaesenet
og er nodvendige tll brug (or den bedst mullge behandling af patienten,

tgeforeningen finder dog, at de foresidede regler, der 3bner for en meget
bred adgang tif en stor ma=ngdse af patienters helbredsoplysninger mv., kan
medfore rislko for, at tiliden og fortrolighedsforhaldet | sundhedsperson/pa-
tient-forholdet kompromitteras,

&

Farmanden

23 okicher 2018
Sagsnr; 2018 - 7356/1475419

Damus Hegica
Kristianisgade 12
2100 Kenenhevn ©

Tif. 15436500

TH.. 35348141 (direwz)
E-post: dadl®daal.dk
g-past: igPRADLOK
www.laeger.dk



Generelt Ander Lazgeforeningen laviorsiagat og beskrivelserne om dan fxlles
digitale Infrastruktur er yderst komplekst og vanskeligt at forstS, Det har
lkke vazret mullgt at skabe et klart bllfede af teknik, dataflow og ragler. Dat
betyder, at det bliver vanskeligt at forsty, hvordan lager skal agese inden
for lovylvningen, farklare lovglvningen og teva op til Infarmationspligten
overfor patienterne. Lovforslaget har sSledes lkke bidraget til regeringens
m3l om storre gennemsigtighed og medinddragelse til bargerne.

Legelareningen pnsker derfor et bedre overbllk over dan Felles digitale in-
frastruktur, som kan bidrage til at glve et tydeligt billede af alle de supd-
hedsdatabaser som loven regulerer, herunder et tydekigt forklaret datafiow
p3 tvarrs af sundhedsvinsenet,

La:geloreningen ser gerne, at Sundheds-og Aldreministerets forsiag til lov
om andring af sundhedsloven ogsd har titag, som understotter regeringens
princlpper om mere gennermsigtighed |, hvllke data der indsamiles om bor-
gerne, hvad disse data ma bruges tHl og hvilke personer, der m3 3 adgang
ul data. Til brug for patientinformation er der s3ledes behov for tydeliggo-
relse af huilke patlentrettighedar, dar knytter sig til hver database, herunder
pligt tH at levere data, somtykkeret, biokeringsret og eksisterande og kom-
mende logalngsmulighadear og slettarst,

PLD bemzrker s@rskilt til lovforsiaget, at PLO arbejder for at patienterne |
hojere grad aktivt kan tage stilling til delingen af aplysningerne fra journalen
Lalmen proksls. Dette sker eksempelvis | dag med brug af samtykke til de-
ling af patientens digitale forlaksplan og Indhentning af journaloplysninger b
den kommende app “Min Laage”. Det er PLO's holdning, at brugen af sam-
tykke | hojere grad bor tages | anvendelse ved deling af oplysninger | sund-
hedsvezsenet, fordi det at glve patlenterne en storre Indsigt og medinddra-
gelse | anvendelsen af deres sundhedsdata og kontrolmulighader er ep for-
uds=tning for at opnd det bedst mulige samarbejde med patlenterne o un-
derstotter et felies engagement om behandlingen.

Finanslelle forhold

Det fremgar Ikke, hvemn der baerer den okoromiske byrde, hvis driken af en
faalles dightat infrastruktur kreever andringer i eksisterende systemer | lzge-
praksis eller pd sygehuse eller hvis der biver et oget tidsforbrug 1 forbin.
delse med at lndrapportere elter vediigeholde Infrastrukturen,

Den tekniske losning

Det er Supdhedsdatastyrelsen, som bliver ansvarlig for at drive en fallas In-
frastruktur. Det fremgdr lkke, hvorvidt data hentes efler sendes og heiler
thke hivliken adkomst Sundhedsdatastyrelsen Rir overfor de lokale It-syste-
mer. Det bor fremgl, hvordan datakommunikationan sial hEndteres (kom-
munikations-standarder) og om der | den forbindelse er szrlige krav U de
{okale systemer for at data kan modtages og deles korrakt,
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EU-dataforordningen

Lemgeforeningen forudsmtter, at databeskyttelsesforordningens krav, saarligt
i forhold 11l patfentens rettigheder tl) egna opfysninger, er overholdt.
Legeloreningen gor opmazrksom pd, 2t der ) databeskyttelsesloven §5
stk.3, 2. punktum stéir, at helbredsoplysninger alens mi anvendes £l det
formal, som disse personoplysninger aprindelig blev Indsamiet til.

2) Bamarkningar til "Sundhedspersoners adgang til at indhente hel-
bredsoplysninger mv. til brug for a) aktuel patientbehandling {542
a-c), b) til brug for andre formAl (§42 d) og c) tl brug for besiut-
ningsstotte (§42=, stk 6)

Lageforeningen er enig | vigtigheden af sundhedspersoners mulighed for at
indhente ncdvendige helbredsaplysninger | fornodent omfang for at sthre
den bedst mulige patientbehandling, herunder | forbindelse med sammen-
hangende patlentforiob.

Det er imidlertid Laageforeningens opfattelse, at forslaget til en ny formule-
ring af sundhedslovens § 42a savner fyldestgorende begrundelse for, hvarfor
der skal ske en forenkling af g=ldende regelsast sledes, at sundhedspersa-
ner generelt skal have mulighed far at tligd b3de historiske ag aktualle hel-
bredsoplysninger. Det er tkke uddyhet, hvilice barrlerer de gatidende be-
stemmelser | sundhedslaven § 42a bevirker | farhold ti patlentbehandiingan.

Vi skal ogs3 pege pd, at szlv om da nye regler indebarer, at Nece sundheds
personer Br adgang til bide historiske og aktuelle helbredsoplysninger mv.,
er adgangen til at Indhente helbredsoplysninger mv, eRer sundhedsloveans
§ 423, | det hele begranset af reglerne | databeskyttelsesforordningen. Dar
kan s3lades alene tildeles sundhadsparsaner teknigk adgang (adgangsret-
tigheder) ti} oplysninger, som vedkommende sundhedsperson konkret har
brug for | (orbindelse med slne opgaver | forbindelss med patientbehanditng.

Lasgeforeningen foresidr derfor et regelsat, der tydeliggor relationen mellem
de sundhedsretlige regler 0g den generelle databeskyttelsesregulering.

Sa&rigt om patienternes adgang tif at frabede sig, at sundhedspersoner ind-
henter helbredsoplysninger mv.

Dat er efter L2geforeningens oplattelse vigtigt, at patienterne skal vasre ba-
horigt infarmeret om mulighaden for at sige fra over for Indheantning af hel-
bradsoplysninger.,

Det er PLOs opfattelse at patienter skal have Indfiydelse pd, hvad der skal
dales til den Fe=lles infrastruktur,
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Der bor ogsa stilles krav ti Jourpaifaringen/registreringen af patientens til-
kendeglvelse om, at vedkommende Ikke onsker, at der Indhentes helbreds-
oplysninger mv. fr3 elektronlske systemer.

Der bor pd den baggrund stilles krav om, at systamame kan hindtere, at
der telinisk blokeres for opslag | overensstemmelse med patientens pnsker.

Sundhedspersoner ristkerer | modsat fald at bryde deres tavshedspligt.

Sarligt om logning

Efter sundhedslovens § 42c bemyndiges sundhedsministaren til at fastsotie
n=rmere regler om patienters elektroniske adgang til oplysninger hos of-
fentlige og private dataansvarlige om, hver der har foretaget opstag § pati-
entens elektroniske fournal, 0g pa hvilket tidspunkt opslaget er foretaget.

Der er Lezgeforaningens opfattelse, at der er tale om en patientrettighed,
som md anses for en vesentllg forudsaztning for den foresi3ede udyidelse af
den personkreds, der | forbindelse mad en aktucl patientbehandiing kan ind-
hente b3de historiske og aktuelle helbredsaplysninger,

Uklarhed om de registrerade rettighedar?

Sundheds-og Aldreminlsteriet skriver, at patienterns skai have adgang ¢ at
se logoplysningar pf, hvem der har slaet op | deres elektroniske patientjous-
nal, ag mulighed for at privatmarkere oplysningerne, L=geforeningen lotker
ministeriets beskrivelse af den fzlles digitala infrastruktur s3dan, at samme
princip vl gaztde {or de oplysninger, som vil skulte deles  den digitale infra-
struktur.

Lageforeningen skal pege pd, at det allerede | dag fremg3r af jovgivaingen,
at patlenternes skal have adgang til at se, hvem der har sidet op | deres
elekironiske patientjournaler pd sygehusene, men at imptementeringen fort-
sat lkke er gennemiprt.

Laageforeningen mener darfor, at ministedet forst bor sikre disse muligheder
for patienterne, inden man stiller krav om yderligere datadeling p3 tvasrs af
sundhedsvasenet og glver adgang tif flere sundhedspersoner, Pa samme vis
bor muligheden for privatmarkering af data Implementeres bredt Inden data-
delingen foretages.

Vedr, beslutningsstotte

Der onskes en mere fyldestgorende forklaring p3, hvoredes oplysainger knd-
hentet B beslutningsstotte ta=nkes afgra=nset, VII der vease tale am helt ge-
nerel 0g bred Indhantning af data tl generelt bestutningsstottevarktajer |
sundhedsvaesenst med mullg specifik Individus) opsparing? Kan der glves
konkrate eksempler p3, hvad muligheden onskes brugt bl og hvad den ikke
skal bruges til. Specifikt om den vil kunne anvendes Uil opsporing 09 inter~
vention af konkrete Individer,
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3) Bemarkningar tll § 195 Krav om indberetning af strukturereds
data fra almen praksis og speciallmgepraksis

“Med lavforslaget tydaliggores krav o indberetning af relevante strukture-
rede data fra almen prakslis og speclallzgepraksis til de nationale sundheds-
registre som fx Landspatientreglsteret, svarende til da krav, der gasider for
regloner g sygehuse | dag (§ 195).”

Hvordan data rent praktisk skal leveres

L=geforeningen forudsaetter, at arbe)dsgange for levering af data blivar s3
smidige sam mullgt uden ekstra reglstrernger eller tidsfarbrug for persona-
lat | tegepraksis eller pd sygehus,

Feedback, ndr data er leverat til Sundhedsdatastyrefsen

Indberetning af data bor folges op af struktureret alektronisk feedback th
Indberctter med egne data og agoregerede data Ul benchmarking. Det vi|
den enkeke [zgepraksls kunng bruge tll sammenligniag af egne resultater
med resultater pd aggrageret nlveau fra andre praksisl=ger inden for
samme speclale.

Hvilke data der deles skal praeciseres

Lezgeforeningen pnsker at blive Inddraget | ministerans udmontning af loven,
silndes at v! deltager | fastimeggelsen af indholdet | de data, der skal indgd |
den fetles digitate Infrastruktur. Szerligt onsker FAPS - Foreningen af Prak-
tiserende Speciallzger - at "patientoverblikkat” kommer tH at indeho!de da
aplysninger, der | dag ligger | Det natonale Bllledindaks, 55 praktiserende
speclallzger kan B adgang t! eksempelvls patlenternes rontgenbilleder og
MReskanninger uden at disse skal transporteres p§ CD-rom af patlenten,

Largaforeningen mener, at det er s=riigt nodvendigt at |=ger | almen praksis
og { speciallegepraksis kommer | dialog med Sundheds-og &lidreministeriet
am datalndberatningen.

Sizrlige bemarkninger vedr, indbaretningen:

a, Almen praksls indberetter allerede | dag tll en lang remkke centrale
myndigheder, jf. PLO's artikel 30-fortegnelse. Indberetningen sker fx
th RKKP pd diabetes og der gennemlores | ojeblikket et pllotprojekt
med Indberetning af KOL-data tl RKKP. Dertll har RKKP varslet behov
for Indberetninger for yderligere fire datebaseomridar, herunder
astma, depression, atriefimren og hjertesvigt, PLO forasidr, at mini-
steriet og sundhedsdatastyrelsen | forste omgang overveer, hvorvidt
data pd disse omrdder kan anvendes natianalt inden der begyndes
yderligere Indbaretninger fra almen praksis,

b. PLO oy FAPS pnsker | haojere grad, at myndigheder, hvor almen
praksis og speciaiizegepraksls er forpligtet tH at indberette,
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koordinerer deres onsker til data og stifler én snitflade tl radighed tit
Indberetningen, da det er dyrt og komplekst ot udvikle og vediige-
holde dataindberetning fra mere end B systemjaverandarer og mere
end 2000 klinikker tH fere forskellige modtagere. Speclelt, hvis for-
skellige modtagere skal bruge de samme oplysningar,

¢ PLO og FAPS gor apmaerksom p3, at der med Indberetningeme er et
stort arbejde med at standardisere bide registreringspraksis og fag-
gt Indhold { praksis, hvilket betyder, at der er et batydaligt stykke
arbejde | forbindeise med at kiargore en Indberetning. Det tager l=-
gefaglige ressourcer fra patientbehandlingen il indbesetninger herun-
der RKKF, LFR3, natlonal Infrastruktur, PLO 09 FAPS pnsker, at ar-
bejdsgangean for levering af data blivar sd smidig som mullgt uden
ekstra registreringer eller tidsforbrug for personalet.

d. PLO og FAPS sar gerne, at dat bliver rnuligt at genanvende egne ind-
berettede data til kvahtetsarbejde | praksissektoren, §f. oos3 dat nven-
for anforte om strukturaret elektronisk feadback vedr. egne data og
aggregerede data tll henchmarking.

P marker endviders

PLO finder det positivt, at ministeriet taner hojde for det fortrolige rum meliem
patlenten og dennes praktiserende (=ge, da der noteres en lang rezkke oplys-
ninger om patienternes livssituation cg mentale helbred, som Ikke er relevant
og/eller hersigtsmaessigt at dele mad resten af sundhedsvizsenet,

PLO arbejder selv for at udstille strukturerede oplysninger fra journalen i al-
men praksis tR patlenterne via app’en Min Laege og p5 Sundhed.dk.

Ligeledes ansker PLO at arbejde for etablering af et diagnosekort, der skal
gore delingen af diagnoser nemmere og mara raetvisende tit andre relevante
sundhedspersoner og patienterme. PLO ser gerne at brugen af patientens sam-
tykke tages med | denne deling.

4] Bemaerkninger til § 193 b Nationalt PatlentIndeks

"Med lovforslaget etableres hjsmmaelgrundiaget for en felles digital infra-
struktur, der samler og udstiller udvalgte oplysninger om patienten i et nati-
onalt patientoverblik. Patientoverblikket kan Migds af patienten selv og evt.,
pdrorende via sundhed.dk og af de sundhadspersoner, der er involverat | pa-
tientens behandling pd tvears af sundhedsviesenet (§ 153 b)."

Lzgeforaningen er sam udgangspunkt positiv overfor forslaget om at etab-
lere et nationalt pattentindeks, NPi, som v vurdarer vil farbedre overbikket
over patientens data bide tl gavn for den enkelte patlent og for de synd-
hedspersoner, der har patienten | behandling.
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Batydninger for informationspligt og dataansvar

Den dataansvarlige l=ge har pligt til at Infermere deres patienter | forbin-
delse med spargsm3) om registreringen af patientens oplysninger | jaurna-
lan, Le=gen skal kunne fortzlle patlanten, hvor oplysainger opbavares, hvemn
der m3 £3 adgang tll dern ag 1 hvilke form3), Le=gefaraningen ser en stor rl-
slko for, at lmmgernes mullghed for at Informere patlenterne om databehand-
Iingens formd| svankkes, ndr delingen af oplysninger med den nye lov glver
mulighed for deling af oplysninger tif en fangt storre kreds af personer og lo-
ven | begr=nset omfang baskriver, hvad formElet med delingzan reelt er.

For at afhjzlpe denne svaghed bor Sundheds- og Zldreministerlet udar-
bejde en dataflowsbeskrivelse, der beskriver hvilke data, der konkret Indg3r
tit den naticnzle Infrastruktur, hvem dar behandler data, hvilke forma) data
anvendes i, og hvem der kan tilg dem. En s3dan beskrivelse vil ve=re
yderst gavnllg for l=ger | praksis og leger pd sygehus’ forstielse af dataflo-
wet og mulighed for at Informers patienterne pd korrekt vis.

Pi side 24 linje 7-13 fremgir dat, at patienten fremover skal kunne frobeda
s5lg deling og meddele datte til enten dan sundhedsperson, som har patlen-
ten | behandling ellar direkte tif den dataznsvarlige myndighed, som herafter
er forpligtet tif at Indiore tikendeglvelsen | det elektroniske system, | stedet
for at tilkendegivelsen ~ som reglerne er | dag -~ skal meddeles til den sund-
hedsperson, som indhenter oplysningarne

Leegeforeningen onsker t denne forbindelse ministeriets svar p3 folgende

a. Hvem er den dataansvarilge myndighed, nir data deles via den fazl-
les digitale Infrastruktur?

b, Hvordan ser ministeriet, at dap dataansvarlige myndighed skal efter-
leve forpligtigelsen om at indfore patlentens tilkendeglvelse | det
elektroniske system?

€. Hvordan skal de praktiserande leger og speclalizzger overholda da-
tabeskyttelsesfarordningens krav til behandlingssikkerhed, ved brug
af den feelles digltale Infrastruktur, Er det mullge, at ministeriet kan
bidrage til afklaring evt. via udarbejdelsen af en praktisk guideline it
de dataansvarlige leger | almen praksis og speclali=gepraksis?

Bkonomlska og administrative konsekvanser ved brug af den {alles digitale
infrastruktur

Ministerlet bamanrker | afsnit 5. side 33, at lovforsiaget |kke Forventes at
medfore okonomiske eller adminlstrative konsekvenser.

Leegeloreningen er bekymrat for, at lovizndringen pafurer t=ger | aimen
praksis 0g speclallagepraksis ekstraudgifter tH tilpasning af lokale systemer,
Fx bemarker PLO, at de har aftalt et pllotprojekt om deling af aRaler,
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stamkort og planer via den f=lles digitale infrastruktur medio 2019 med ud-
valgte [2gepraksissystemer ag klintkker. Da platafpmvningerne endnu ke
er begyndt mener PLO, dat er svaest at vurdere de okonomiske eller admini-
stratlve konsckvenser heral. Det er dog PLO's 0g lazgernes erfaring, at nys

digltals losninger, Indberetninger og tlpasninger af lokale systemar altid har
okonomiske konsekvenser ) form af stigning | abennements- og licensprisen,

Lizgefareningen faresl3r derfor, at ministeriet (r afdakket de okonomiske
konsekvenser for at udbrede den digitale Infrastruktur Inden der udarbejdes
yderligere krav tll opkobling, Indberetning og anvendelse af Infrastrukturen.

Pligten Ui at anvende den f=ziles digitale infrastruktur

Det er uklart for Laegeforeningen, hvorvidt l=ger bliver forpligtet tll at bruge
den f=iles digitala Infrastruktur og hvilke data de Forligtes Wi at stille til r3-
dighed,

mprker iget

Om deling af data

Med endringen af sundhedsloven indfores en bredere adgang il Journalen,

hvilket PLO finder bor folges op med yderfigare titag tll, hvordan patianten

selv f3r mulighed for at styre, hvad data bruges til, Sem supplement ti den
vgede datadeling foreslBr PLO derfor, at ministeriet Igongsaetiar et arbejde

am digltalt samtykke, hvor patienterne fr mulighed for aktivt at give derss
samtykke til datadeling og anvendelse af data p3 omr3der, hvor datadelin-

gen |kke er nndvendig for den direkte patientbehandling.

Forslag til videre arbefde mad patientoverblik

Der er PLO's opfattelse, at et f=lies patientoverblik, som deles via den digitale
Infrastruktur, skal vedligeholdes og opdateres sammen med patlenten med
j=vne mellernrum, 1 denne forbindeise faresi3r PLO, at man arbejder for, ot
modellen for tiltadelse af defingen | den digitale Infrastruktur er den sarmme
model, som der er aftakt med deling af aftaler, hvarmed bargeran § hojere
grad engageras til at tage stillingen tl ag forstd datadelingen op dets form3}

§) Bemmrkninger tli & 157 og §158 - til at anvende DDV til at sende
pamindelser ti} forxidre om anbetalede bornevaccinationer

"Med lovlorslaget etableres et kiart grundlag for, at data fra Det Danske
Vaccinationsreglster {DDV) kan anvendes til at sende forasidre pdmindelser
om anbefalede bornevaceinationer (§ 157 og § 158).°

Leegeforeningen er positiv averfar at sende pimindelser tl for=ldre om an-
befalede bornevaccinationsr, under forudsaetning af, at pdmindelserne seq-
des med udgangspunkt | vaccinationsregisteret, DDV, og af Statens Serum
Institut, og derved tkke pdlgger vores medlemmer nye opgaver eller udglf-
ter.
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PLO gor opmzzrksom pd, at l=gerne oplever, at vaccinatloner entan lkke er
blevet reglstrerat pd patientan elfer at der ar fejl { reglstreringen. Sundheds-
ministerlet bor derfor vazre opmazrksom pa, at der kan va=ra situatianer,
hvor for=ldre ikke vil modtage en pAmindalse pga. manglenda raglistrering
eller Fefl, tzagarne vil | denne forbindelse risikere at blive pdfort ekstra ar-
bejde fbm. at rydde op avt. feflreglstreringer

Med venltg hllsen

Andreas Rudkjobing
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%[I Rigshospitalet VIDENSKABELIGE
SELSKABER

Kwbenhavn, 24, cktober 2018

Heringssvar vedr. forslag til lov om =ndring af sundhedsloven {bedre digitalt samarbejde |
sundhedsvasnet og pdmindelser til foreldre vedr bernevaccination).

Lezgevidenskabelige selskaber, Onkologisk klinik pa Rigshospitalet og NEXT partnership takker for
muligheden for at give kommentarer til forslag til lov om 2ndring af sundhedsioven med henbilk pa
at forenkle rammerne for digital deling af relevante oplysninger p4 tveers af sundhedsveasnet til brug
i direkte patientbehandling.

Vi har forstaelse for, at det er prioriteret, at der er behov for et forbedret digitalt samarbejde om
sundhedsdata i forbindelse med patientbehandling, og det fremlagte lovforsiag er et vigtigt skridt
pa vejen til at opna dette. Vi mangler dog en tilsvarende modemisering af Sundhedsloven mht
bedre udnyttelse af digitale sundhedsoplysninger til sundhedsforskning. Forskning er en vasentlig
ve] til at farbedre vores sundhedsvasen, og vi ensker at forskning er en integreret del af det kfiniske
arbejde.

Det er en stor barriere for sundhedsforskningen, at det ikke er lavligt for forskningspersenale, som
alle er ansat | sundhedsvaesnet at indhente elektraniske helbredsoplysninger, selvom de forngdne
godkendelser af forskningsprojekterne foreligger fra Videnskabsetisk komité eller Styrelsen for
Patientsikkerhed. Forskningspersonalet omfatter udover autoriserat sundhedspersonale ogsa ikke-
autoriseret videnskabelige medarbejdere som fx hospitalsfysikere der arbejder med
stralebehandling p3 kr=ftafdelinger.

1 forhold til kliniske forspg er det en barriere, at forskningspersonalet ikke ma indhente oplysninger
fra elektroniske patientjournaler til screening af patientpopulationen. Det kan fx vizre | forhindelse
med en vurdering af, om der er relevant patientgrundlag for et planiagt forseg inden Igangs=tning.
Det kan desuden vmre under gennemforsien af forseg, hvor der er behov for opslag i
journaisystemer for at Identificere patienter, som kan have Interasse | at deltage 1 et lorseg.
Patienterne deltager kun i det kliniske forseg, hvis de giver informaret samtykke, som er godkendt



af videnskabsetisk komité, til det specifikke forseg. Det betyder ! praksis, at for [4 danske patienter
far tilbud om behandling i kliniske farspg.

I forhald til observationel forskning herunder registerstudier er det en barriere, at
forskningspersonalet, der har opndet tilladelse Ul videregivelse af journaloplysninger fra Styrelsen
[ra Patientsikkerhed, ikke har fov til at indhente de relevante journaloplysninger selv, men skal have
videregivet journaloplysninger fra den aldeling, som har behandlet patienten. Det betyder at
studier, som kan give en vasentlig viden om de nuvrende hehandlingers effekt og sikkerhed ikke

bliver gennemfort,

Vi héber at disse barrierer for sundhedsforskningen kan afhj=lpes i det kaommende lovforsiag til
/ndring af sundhedsioven og @ndring af komitéloven (Styrkelse af borgemes tryghed og tillid til
sundhedsforskning].

Safremt overstaende giver anledning til bemzrkninger eller spargsmal, star vi naturligvis til
radighed for afklaring heraf.

Med venlig hilsen

VN

Hearik Ullum
Overlzge, Formand for Lgevidenskabelige selskaber

Ulrik Lassen
Klinikchef for ankologisk klinik, Rigshospitalet

G, )

Britta Smedegaard Andersen,
Praoject Director, NEXT
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9, oktober 2018
Dokumentnummer:
18PEBL-2B524

Heringssvar til Sundheds- og Aldreministeriet - Bedre digitalt samarbejde | sund-
hedsvasenet - sagsnummer 1805042

Vi foresldr en ny bestemmelse | sundhedsloven

Vad brev af 24, september 2018 har Sundheds- og Fldreministeret fremsendt udkast il
forslag til &ndring af sundhedsloven. Hovedformalet med lovforslaget er at sikre et bedre
lovgrundlag for digitalt samarbe]de | sundhadsvesenet.

Patienterstatningen statter Fuldt ud forslaget, og vi vil samtidig benytte lefligheden til at
foresla en tilpasning af sundhedsloven, s3 Patlenterstatningens indhentning af optysnin-
ger fra sygehuse pa tilsvarende vis kan ske med effektiv udnyttelse af mulighedeme for
digitalt szmarbejde.

Problembeskrivalse

Patienterstatningens indhentelse af oplysninger fra sygehuse Ll brug for en erstatningssag
foregar i praksis pd den made, at vi skriver til en kontaktperson pa det p3galdende syge-
bus.

Pa nogle sygehuse har kantaktpersonen en central placering p& sygehuset og har fuld di-
gital adgang til patientens journal fra alle afdelinger og enheder under sygehuset. P3 den
made f&r vi den fulde Journal hurtigt og effektivt. Det er administrativt nemt for os og for-
korter vores sagshehandlingstid.

P4 andre sygehuse videresender kontaktpersanen vores henvendelse til de forskellige af-
delinger, som herefter enkeltvis uden overordnet styring sender afdelingens journal til os.
Det gar ofte langsomt, og det er svzert for os at F& overblik over, om vi har f3at den fulde
journal. Vi oplever ngs3, at nogle afdelinger ikke svarer.

Vi har vearet i dialog med regioner og sygehuse, hvor journatoplysninger fremsendes en-
keltvis. Det er | den forbindelse tydeligt for os, at regioner og sygehuse kan vasre | Lvivl
om, hvorvidt sundhedsloven er til hinder for, at der etableres en central videresendelse af
oplysninger til Patienterstatningen.

For at undga usikkerheden omkilng hjemmelsspargsmal forest3r vi, at der skabes sikker
lovhjemmel bl en mere smidig administration af sygehusenes opgave med at videresende

KALVEEOD BRYGGE 45 - 1560 KBBENHAVN V « TEL +45 3312 4343 « FAX +45 3312 4341
pebi@patienterstatningen.dk  www.palienterstatningen.dk



joumaloplysninger til Patienterstatningen. Dette vil medfere en betydelig lettelse af Pati-
enterstatningens adrninistration og fare bl kortere sagsbehandlingstid Ll gavn for de ska-
delidte patienter.

Forslag

| trdd med regeringens forslag om bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet foresl3r
vi, at der indfares klar lovhjernmel til, at regioner, sygehuse, Institutionar mv. kan bemyn-
dige centrelt placerede medarbejdere Lil at videresende Joumaloplysninger til Patienter-
statningen.

Vi foresldr, at dette sker ved en tilfgjelse til den nye besternmelse i sundhedsiovens § 42
d, stk. 3, der | ministeriets fremsendte lovudkast har felgende ordiyd:

“Stk J Ledelsen pd behandlingsstedet kan give tilladelse i, at en anden parson, der efter lovgivningen er un-
derlagt tavshedspligl, kan ydz leknisk bistand 1l den autariserede sundhedspersen | forbindalse med Indhent
ning af oplysninger efter § 42 d,stk. 1, op §42d, stk 2,nr.30g2

Vi foreslar, at der tifejes folgende:

Ledelsen kan endvidere give tliladelse til, at en anden person, der efter lov-
glvningen er underlagt tavshedspligt, kan indhente og videregive oplysninger
efter § 42 d, stk. 1, tll brug for erstatningssager, if. lov om klage- og erstat-
ningsadgang Inden for sundhedsveesenet § 37, sk. 1.

Hensigten med den foresl3ede bestemmelse er at sikre, at regioner, sygehuse mv. kan
bemyndige centralt placerede medarbejdere til at forestd opgaven med st indhente jour-
naloplysninger til Patienterstatningen. Medarbejderne kan vare sundhedsparsoner eller
administrativt uddannede. Indhentelsen og den efterfolgende videregivelse vil i alle tilf=(-
de ske med patientens samtykke, dz patienten i forbindelse med sagens anmeldelse il
Patienterstatningen skal give samtykke til, at der kan indhentes aplysningar af relevans
for sagen.

Forslaget skal ses i forbindelse med klage- og erstatningsiovens § 37, stk. 1, der inde-
holder lovhjernme! til, at Patienterstatningen elektronisk kan indhente de nedvendige
Jjournaloplysninger fra sygehuse mv,

Bestemmelsen fjemer enhver usikkerhed om sundhedsmyndigheders hjemmel til at be-
myndige centralt placerede personer til at videregive oplysninger th Patienterstatningen
uden derved at overtraede sundhedslovens kapitel 9 om tavshedspligt, videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. Patienterstatningen er undergivet forvaltningslo-
vens regier om bl.a. tavshadspligt.

Med venlig hilsen
Ole Graugsard Peter Jakobsen
Vicedirekter Chefkonsulent
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Hering vedr. Loviorslag om bedre digltalt samarbejde | sundhedsvasenet og
pimindelser ti} formldre vedrarende barnevaccination

Vedtagsise af ovennavnte lovforslag og iImplementering af samme har stor
betydning for Pharmadanmarks medlemmer, hvarfor foreningen snsker at
afgive haringssvar til trods for at fareningen Ikke fremgar af heringslisten.
Pharmadanmark onsker dog, at vl fremadrattet er en del af
Sundhedsminlsteriets heringsliste, nar det omhandlar haringer, der har
konsekvenser for vares med'emmers arbejdsvilk3r,

Pharenadanmark statter op om, at man ensker at forenkle mmerna for digital
dellng af relevante opfysninger p3 tvaars af sundhedsvasenet til brug i direkte
patlentbehandling. samt at gore det lettere for bargere at f3 overblik over,
hvem der har adgang Ul deres sundhedsoplysninger.

Det ti trods for, at reglesne kan opfattes som en barriere for at farmaceuterne
kan udfere deres arbejdsopgaver og dermed bidrsge med deres faglighed | det
danske sundhadsviasen.

§ 2017 udarbejdede Pharmadanmark i samarbe|de med LIF, Medicoindustiien
og Dansk Blotek 7 printipper for anvendelse af danske sundhedsdata.
Principperne ligger meget fint i trdd med det fremsendte loviorsiag, blandt
andet i forhold tHl brug af sundhedsdata med henbik p8 at undersigite et mere
effektivt sundhedsvasen, samt fokus pé vigtighedan af indhentning af
samtykke fra borgeren. Der er ingen tvivl om, at sundhedsdata kan bruges til at
udvikle en endnu bedre behandling for patienterna,

Anses farmaceuter som sundhedsperson?

i haringsmaterlalet hanvises der flece gange til, at lovforslaget er udarbejdet for
at understatta et sammenhazngende patientforlab, hvar der er brug for at
vidensdele melem sektorerne i sundhedsviesenet. Pharmadanmatk kan kun
stotte op om det mal, men samtidig ar dat vigtige, 2t man sikrer, at de
ressourcer og kompetencer, der ar tistede | sundhedsvasanut kommer | spil og
udnyttes tilstrakkeligt for at dette mil kan lykkes. Og det kexever, at man enten
vazlger at autorisere flere faggrupper eller bner op for begrebet
sundhedspersaner, s3 lovtekstens ordlyd ikke biiver til en hindring | arbejdet
med at sikre et godt og sammenhzzngende patientforigh.

I Styrelsen for Patientsikkerheds Srsberetning fra 2017 om utifsigteda
hzndelser rapporterst tll Dansk Patientslkkerhedsdatabase, er det tydeligt, at



den sterste andel af utilsigtede handelser omhandler medicinering, herundsr
vzsker, hvad enten det er indberettet fra hospital, regicnalt, kommune eller
privathospitaler. | kommunerne udgjorde medicinering, herunder vasker,
£5,6% af alie da indherettede ubiisigiede hndelser, Tallene viser, at darer
store udfordringer omkring medicinedng og at det ofte resulterer | utikigtede
handelser, der kan have stor Indvitkning pd patientsikkerheden.
Farmaceutermes faglige fokus er medicin og den rette brug heraf, og
Farmaceuternas fokus og initiativer har positiv eHekt pd patlentsikkerheden,
hvad enten det er pd hospitaler, | regloner eller kemmuner, Storst erfaring i
brugen af farmacrulernes kompelencer har hospitalerne, hvor antallet af
farmaceuter har vacet stigende de senese ar.?

Flere og flere samarbejdsaftaler indgds mallem sygehusapotekerne og de
enkelte afdelinger; atle med det formal at pge fokus pa udfordringerne med
medicinfefl, der kan vaare til fars for patienten og ofte resulterer | dirlige
patlentforiah og genindlzggelser. En farmaceutopgave kan eksempelvis vare
at opdatere patientens medicinBste, der sammenholdes mad informationer |
FMK vad udshrivelse. Herved stkres det, at patientens recapter fra sygehuslage
er tilgangelige, s patienten kan opstarte behandiing efier udskrivelse, En
procedure sam denne bade tilgodeser patlenten, sikrer en bedre sammenhzng
I sundhedsvasenet og ager patientsikkerheden, da medicineringsie]l
begrenses

Som navnt er farmaceuter lkke autoriseret, og opfaties som vdgangspunke lkke
som sundhedspersoner, Dat skaber en del udfordringer for Farmaceuterne.
Derfor ageser storstedelen af farmaceuterne som legens meadhjzip for at
kunne tilgd de elaktroniske systemer, s3 de kan udfere deres arbe|dsopgaver
Det kan ofte anses som en barriere — bide set fra I=gens og farmaceutens
perspekiiv.

Pharmadanmark mener, at med de opgaver som farmaceuterne lafter i det
danske sundhedsvaesen, s er det for skrabehigl, at farmaceuternes Tarst kan
anerkendes som sundhedsperson, hvls de kan agere pd en andens ansvar,

Dacfor er foreningen ogsa frustreret over, at ministeriet | forhindelse med dette
loviorslag Ikke har vedkendt farmaceuiernes opgaver og tlidelt armaceuterne
det ansvar at kunne tHga de elaktroniske systemer.

| Danmark ar gangsat fare initiativer med fokus pd at nedbeinge antallet af
medicineringsfefl i de utiisigtede h@ndelser, biandt andet “Medication without
Harm" igangsat af WHO, Programmag har tre indsatsomrider, der gar igen [ det
danske program “Medicin uden shads”

- Polylarmacl - nir en patient far mange farskellige kzgemidleri
kombinatlon, er det ofte vanskeligt at vide, hvad effekt og bivirkninger
er, og hvordan =gemidieme pivirker hnanden indbyrdes.

- Overgange —nar en patient skiftar mallem aldelinger ag sektorer gger
det ristkoen for fefl } medicineringen.

- Ristkosituationar - nogle l2gemidiar kan veere mere risikable i bestamte
situationer, ix insulin, morfin og blodfortyndende behandling.

1 Effect of an In-Hospital Mulifaceted Clalcal Fharmacdist Intervention on the Risk of Readmission A Randomited
Chnical Trial, JAMA Internal Medicing; bitgs, fiwww razegrchg s net/gubication/ 323777392 Elfect of an in.
Hosn I Ml far elng Chnical Phammaciql |ntscventcn pn jhp Rick of Reggrugson A Randgmuzes Csn<al Tagl




Pharmadanmark og farmaceuterne ermed i programkomiteen for arbejdet qua
vores faglighed og indsigt i udfordringerne ved fejimedicinering. Derfor bar
man anerkende farmaceutens faglighed og Indsigt bredere op sikre, at
farmaceuterne med dette loviorslag fir mulighed for at bidrage til et mere
sammenhzngende sundhedsvasen. Det krever adgang til de elektroniske
systemer, hvad enten det bliver som autoriseret sundhedsperson eller som
farmaceutar, som &aggruppe.

Kvaiitetsarbe|de | sundhedsvaesensat

Ved 2ndring af sundhedsloven ) juni 2017 blev ordlyden af §42d @ndret til, at
det kun ar autoriserede sundhedsparsoner, der kan tilgd sundhedscplysninger )
forbindelse med kvafitetsarbejde. En stor del af farmaceuterne arbe]der med at
sikre de rette procedurer omkring medicineringen, hvitket kke kun har fokus pa
den akiuelle medicinering, men | lige s3 hej grad en overvagning af afdalingers
rationelle forbrug af l=gemidler. Det kunne eksempelvis vare Ift. overvigning
al antiblotlikaforbrug pd afdelingsniveau. Her krver det, at farmaceutarne har
mulighed far at tig3 de efekironiske systemar i kvalitets pjemed. | n2rvaarende
loviorslag 8bres der for, at ledelsen kan tildele andre personer adgang til de
elektroniske systemer, men Igen Ikke med en ordlyd, der omfatter
farmacauterne. Pharmadanmark havde gnsket, at ministerlet havde anerkendt
farmaceuternes bldrag | kvafitetsarbe)de og § forbindelse med lovaendringen
sikret sig, at farmaceuterne igen kan tilgd de elektroniske systemer til
kvalitetssiksing af arbe[dsgange, procedurer o overv3gning af
rislkolzgemidler, Fareningen hdber meget, at ministariet vil tage dette tll
efterretning og sikre, at farmaceuter kan bidrage  kvalltetsarbejde; om Ikke
andet, 53 som lzgens madhj=zlp.

Vacclnationer:
Pharmadanmark kan kun tilslutte sig de fremsatte Inltiativer far at f3 en storre
tilslutning til det danske bgmevaccinationsprogram.

Har | spargsmil th ovenstiende, star vi naturiigvis altid 1l radighed.
Med venlig hlisen

Rikke Levig Simonsen
Formand

Pharmadanmark er en modemne fagforening, som reprmsenterer alle akademikere med en Izgemiddelfaghy uddannelse
eller andre akademlkere ansat pd pharma-mediccomridet. Medlemmesne arbajder med Izgemidiet | hele dets
livscyklus - fra grundlorsining | labocatarier, ¢l produktion, distribution og patientkontmkt, Pharmadanmark arbejder
for gode rammeviltkdr for pharrna-medicoomrlder genereit og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspalitik og forskning og uddannelse,
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From: Christian Gattsch Hansen

Sent; Sun, 21 Oct 2018 17:23:04 +000D

To: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Subject: Horing over udkast til lovaendring (bedra digital samarbe|de | sundhedsvasenet
ect.

Hering over udkast til fov om =ndring af sundhedsloven
(Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pdmindelser til for=ldre
vedrgrende bgrnevaccination)

Radicgraf Rddet vil | n@rvazrende notst afgive haringssvar, Vi har | dette haringssvar valgt at
kommentere og bemarke fortigbende | forhold til det framsendte forslag
tH lovandringsforsiag.

1. §17 stk. 3 giver Ikke anledning til bam:erkning

2. § 42a @ndringen af udvalgte fagerupper til sundhedspersoner og en fernelse al avrigt rent private
forhold er | Radiograf Rddets optik en velvalgt reduktion

Stk 2 @ndringen ses her som en konsekvens af =ndringen | §42a dog med et bredere sigte da der med
rette er medtaget dbenbare almen interesse herunder en patient der Ikke kan varetage sine interesser, dog
er det her uklart hvad der menes med sundhedspersonen e'ler andre patienter.

Sik 3 intet 3t bamarke

Stk.4 denne preecisering af at det er ledelsens ansvar at sikrer at den der forestdr behandlingen er omfatiet
af tavshedspligten findes vasentlig mere relevant end om vedkomne er ansat pd behandlingsstedet ses
besiemt som en relevant &ndring

5tk.5 Intet at bemazrke

5tk.6 som udgangspunkt er denne pracisering kazrkommen hvis der med : “ og andre patientar med
henblik pd beslutningsstette som lad i patientbehandling”. Menes 3l man kan Indhente data som led |
forskning eller evi. grenskning af billedmateriale ect. fra andre patienter il gavne for den hehandlede
patient. Dette vil fortsat vel betyde at de andre patienter kan blive bekendtglort med hvem der har trykket
de fornadne oplysninger.

3-5. 542 b vi antager at ikke folges op med et pkt 2 og 3 men sammensksives og tllfpjes de nzvnte rattelser
sh der star | §a2b:" Samtykke efter §42 stk. 3 og tilkendegives efter § 42a stk. S kan vare mundtiig eller
skriftligt samtykket eller tilkendegivelsen kan meddeles tll den dataansvarlige myndighed aller til den
sundhedsperson der har patienten i behandling, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar
Oplysningerne Indhentes. Samtykkel eller titkendegivelsen skal indferes i del eleklroniske system®. |
Radiograf Ridets optlk to udfordringer da der i ovforslaget stir Kan | stedet for skal hvilket | daglig praksis
abner muligheden lor at samtykket kan falde ned mellem 2 offentlige instanser.

Desuden er det uskarp hvad der menes med “det elektroniske system” er det tekst som i EPJ elles ogsd
billeddata.

6. intet at hamzrke

7. @ndringen er bedre end det tidiigere elekironiske system | og med at der er anfgrt at det e |
sundhedsvaesenet, men stadlg upracist.

8. det synes her vklart om der er talz om “elektroniske systamer” der nu 2ndres 1 efektroniske
patientjournaler og andre systemer der udger en del af patientjournalen. Det er her klart hvitke andre
systemer der er tale om. Vi Radiograf Rédet vil anbefale at sundheds- og ®!dreministeclet finder et begreb
der favner alle former for data der er koblet op p3 personlige data sddan at loven lever op til formalet at
beskytte patienien.



9. vi | Radlograf Rddet finder det udviklende og fremmende for det dagiigs arbejde at det bliver muligt at
holde konferencer og optimere f.eks. diagnostik billedmateriale til gavn for patienterne, S3dan at det bliver
letters at stille korrekte diagnoser, hvilket | ko) grad beror pA faglig spatring sundhedspersoner imellem ,da
superbrugere og speciaiister ikke har kunne yde optimal teknisk bistand pd grund af de barriere der har
vazrel for lovligt at tigd data, da de Kkke har haft lovhjemmel for direkte adgang ti undersegelser i og med
at de tkke= bar halt patienten | behandHing.

Vi1 Radiograf Addet har sveart ved at gennemakue am dette kiser vores superbrugers, specialister og
kfiniske underviseres udlordringer med al yde oplimal teknisk bistand/tzring/udvikling eller mere preecist
som der | lovfarslaget er formuterey ved kvalitetssikring og udvikling.

§ 42 d, stk. 1, at avtorlserede sundhedspersoner med patientens samtykke t andre form3) end behandling
ved opslag | elektroniske systemer | forngdent omfang kan indhente oplysninger om patientens
hetbredsforhold, evrige renl private forhold og andre fortrolige oplysninger.

Det felger endvidere af den gz=tdende bestemmelse | sundhbedslovens § 42 d, stk. 2, or. 2, at Indhentning af
de oplysninger, der er nazvnt | § 42 d, stk. 1, %l brug far kvalitetssikring- og udvikling under n2rmere
angivne belingekser kan ske uden palienlens samtykke, ndr Indhentningen foretages af en autoriseret
sundhedsperson. En af betingelserne er, at ledelsen p3 behandlingsstedet efter nizrmere fastlagte kriterler
har givet tilladelse tll, at den avtoriserede sundhedsperson kan faretage indhentningen, J£. § 42 d, stk. 2, nr,
2, fitra c. vl pa de billeddlagnostiske, nuclear-medicinske og strileterapeutiske afdelinger har behov for kiart
at vide om der disse alsnit er klassificeret som behandlingssteder | lovens forstand og derfor er omfattet.
Derudover krmver det velfortsat patienlens samtykke og ledelsen accept for at ma indsamie data p3
patlenten? Hvilket I.eks, stadlg par undervisernes indsamfing af cases tih udvikling af studerende udfordret,
10.-15. intat at bemierke

16. det er oplzgt at denne opgave, er en national apgave for en myndighed der ikke bor udliciteres da det
er overordentlilg vigtig at der skabes en ensartethed | de data der indhentes og gendrives | farskning til gavn
foralle.

17.-20, intet at bemarke umiddelbart

Afslutningsvis | dette hpringssvar har vi i radiograf ridetvalgt at medtagean reekka udfordringer som
sundhedsloven og dataforordningen giver | dagligdagen pd de billeddiagnastiske afdelinger:

A: Studerende kan ikke udfgre audit og andre kvaktetssikrings projekier hvar der indgir patientdata, da de
thke er autoriseret sundhedspersaner. De burde opsd varae sidan at personer under uddannelse il
auloriseret sundhedsperson har samme rettigheder som uddannede.

B: Problem at vi ikke kan bruge ikke anonymiserede billeder, henvisninger og beskrivalser og koblingen
mehem disse 3 til undervisning med mindre den studerende eller den autorkserede radlograf har vaaret
med ti at udfere undersogelsen pa patienten, Dette vanskeliggur/umuligere undervisning af flare samtidig,
C: Vanskellge gore bachelorprojekiar, da studerende lhke kan 3 adgang 1l patientdata uden de er
ananymiserede. | praksis umuligger det prajekter hvor der Indgdr patientdata.

D: Studerende og autoriserade radiografer har ikke mulighed for daltageke | konferencer med mindre de
har vazret med tH at udflare alle undersogelser der bliver kanferencer, | praksis umuliggore det deltageke

E. Umulgger at autoriseret radiograf kan gennemg3 og tilrett= sit dagsprogram {tjekke blodprover,
henvisninger, gamle bifleder) da radiografen npdvendigvis tkke kommer til at udfgre underspgelsen, hvis de
sker afvigelser af det planlagte. | praksis umuliggere dei at dagsprogrammet kan gennemgis, hvis man skal
overholde laven

Mvh

Christian Gettseh Hansen

Nastformand

m, +45223122 85 | skype +45 65745174
christian@radiograf.dk
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Horingssvar fre Region Hovedstaden vedr, horing over udkast t) farsiog 1l Lov
om xadring sl sundhedslaven {(Bedre digitalt sumaorbejde i sundhedsyasenct op
pimindelser il foraldre vedr, bornevaccination)

Region Hovedstaden lremsender hermed sine bemazekninger il udkast 6l forslap 4l
Lov om xndring al sundhedsloven (Bedre digital samarbejde § sundhedsva=enet og
pdmindelscr til foreldre vedr. bomevaccination)

Region Hovedstaden hilser overordnet dene udkast il forslag til lov om =ndring of
sundhedslaven vell.amnient g er enig 1, a1 det or yderst vigtigl, ol der sihres en nicse
tidssvarende og forenklet Iovgivaing i forhold til det digitale samarbejde op kvalitets-
arbejdet mv.

Det er dog replonens op/lotielse, at det havde varet hensigtsmassigl ot der én pang for
alle var blevel foretage! en pennemskrivning al ele kapitel 9 i Sundhedsioven i for-
held 1il et mere tilsverende, forenklel og sammenhangende regelsmi. sundhedsperso-
ner skal lorsat fariolke en implicit indhentningsadgang for at anvende videregivelses-
replerne i sundhedslovens § 43, hvor der ved videregivelsen ke er et aktuelt behand-
lingsforlob. Dette synes ikke hensigtsmassigt § fochold vl ot sikre den korrekie [orsid-
else op onvendelse al regelseiet,

| lovforsioge! er der endvidere alene lapt op til en 2ndring al de besiemmelser, der re-
pulerer opslag til brug for behandling op kvalitetsarbejde. Der er Ikke fagt op 1il en
xendring i regleme for brug af data tif forskning, hvilke! kan undre, for forskning ma
siges ot vere mindst lige sd vigtigl for udviklingen of vores sundhedsviesen som kvali-
ietsarbejde — oplysninger i joumnaleme 1il kvalitetsarbejde kon man i dag indhente

uden patientens samiykke, men oplysninger i journaleme til forskning kan man § dag
alene f videregivet med samtykke.

Det bemumrkes hentl, at det kenge har vaeret el onske, ol det przciseres hvorndr, livor-
ledes op hvem, der kan indhente de oplysninger, som ifolge sundhedslovens § 46 kan

Center for Sundhed
Sunghedsjura

Kangens Virnge 2
OO Hillerad

JEGH5000
cu@regcnh ok

Jeurnal ne 18048404

Dalo 11 okiobar 2018



videregives bl en forsker, Den nuvrende vklarhed i lovgivaingea om, hvem der kon
videregive oplysninger fra paticntjournalen giver eq stor usikkerhed § forhold til w fa
videregivel oplysninger fra patientjoumnaler, Det er sdledes heller ikke klan i bestem-
melse, hvem der har adgang il at indhente helbredsoplysninger vedrorende patienter,
som ikke er i et akivel behandlingsTorlab, herunder ogsa afdode patienter. Det [3rden
konsckvens, o forskningsprojekier ikke bliver tit nogel, cller at forskningen baseres pd
ulilstrekkelige oplysninger. Det slemmer ikke gedi med mils=iningen om at trekke
forskning 1il Jandet.

Det er desuden afdelingsledelsen pd hver afdeling, hvor patientemne hor halt deres for-
lob, der skal finde en sekretr eller anden ansat | afdelingen, der kan sla op i potien-
tens journal og kopiere det siykke, der er relevani for dem over i en pdf og videsegive
det 1il forskeren, Dette er ret besvelipt og giver ofle prakuiske problemer i forhold til
ot finde frem til relevanie oplysninger

Det havde endviders vimeet onskeligt, om loviorslaget tydeligere havde beskrevet sam-
fundels behov for at Sundhedsviesenc fohuserer pd Lonlinuerlig faglie kvalitets-ava-
luering og —udvikling, ikke kun i regi of de nationaie dmsbaser op NIP-projekier, men
i lokole relevante projekier, herunder lohale beslutningsstonevaskiojer, hvor der byp-
ges pa tidligere klinlsk erfaring fra en gruppe ol paticnter, Det cr megel forsideligt, ot
borgere er bekymysel for ot deres doin bliver misbrugt eksempelivis ved ulovlig offent-
lipgorelse i medierne. P3 den anden side bor borgeren kunne forvente nt sundhedsviz-
senet gor ait, hvad der er mulipt for kontinuerligt at lare at vores daglige praksis og pi
bapgrund af denne lzring forbedre vores daglipe praksis Dete arbejder kraever en let
adgang til monitorering of store datamzngder med mulighed for analysc of savel grup-
per of behandlingsfoslob som af enkelte behandlingsforlob. Der cr behov far at lovgiv-
ningen fremmer detle kvaliletsarbejde, sikrer den nodvendige dataadgang og kiar be-
skriver rammerne for den, ikke mindst i [yset al den hastige teknologisk udvikling in-
den for IT. Dene remstdr som en del of intentionen med loviorsinget, men det er on-
skeligt, of del er klarere loemuleret,

Bemuerkninger ti) de almindelige bemxrkninger

Det fremgdr af de almindelige bemxrkninger (side 7), i "Den kliniske del af den fa .
les informationsinfrasteukiur, der opremies i Nawionalt Genom Cenler, vil lipeledes
vzre om(atiet af begrebet clektroniske systemer efler § 42 a, stk 1. Det vil ogsd kunne
vere iifzldet for systemer med andre eller blandede formdl, (eks. patieniadminisirn-
tive systemer eller Landspatientregisteret, som bide har sdministrative og behand-
lingsunderstattende farmal.” Der skal toges Klart stilling til, om de Kliniske biobanker
er omfatict af begrebet elckironiske systemer efier § 42 g, sik. 1.

Honngssvar ira Regwin luvndnades vedt baipag over wir ul forstag 0k Loy om zndsieg al
aundbedsloven {Bedis digual ssmarhide 1 sumdhedsvrsenct og prundelser 1 forzlde vl
burncyaccinaian)
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Det frempdr of de almindelige bemrkninger (side 23), at departementet definerer
sundhedslovens § 6 "handler pa disses ansvar” som vzrende nlle former for overdrm-
gelse of arbejdsopgaver, uanset om arbejdet er forbeholds den pAp=idende sundheds-
person eller ef. Dat vil sige, at begrebel bruges bredere end den i medhjz(psregleme
beskrevnie made. Det skal avervejes, om dette er hensigtsmaessipt i lyset af, ol med-
hjzlp og delegation siden 2009 har veret knyttet tif en autorisotion forbeholdr vick-
somhed, og i forhold til alt anden virksomhed har man brugt ord som overdragelse, ar-
bejde under instruktion mv.

| loven forefindes en overskeifi for § 45, som lyder " Videregivelse al helbredsoplys-
ninger m.v. om afdode patienter™. Det foreslis, at der indszties cn overskrift lige in-
den § 46, sdledes at det ikke fremstdr sdledes, at de efieriolgends besiemmelser ude-
lukkende vedrorer afdode patienter, hvilket de ikke por.

Bemmrkninger il de konkreie bestemmelser
viorslapets punkt |, § 17, sth. 3

1 § 17, stk. 3, indsxties eller "videregivelse™: "og indhentning”, Dei foreslis at § 17
mndres sprogligl | samme anledning. Den nuvzrende § 17, stk. 3 lyder: ™ En palient,
derer fyldi 15 dr, er berenipel 1il aktindsig! efter bestemmelserne | §§ 36-39 og kun
pive samiykke til viderepivelse nl helbredsnplysninger m v efier besiemmelseme 7 §6
41-49." Det giver det indiryk, al samilige bestemmelser i §§ 41-49 er *samiykke’ be-
stemmelser, hvilket ikke er 1ilfldet. Del foreslis derfor, ot det wndres, si der udelul;-
kende angives de besiemmelser, der vedrorer samiykke.

viorslapets punkt 2, § 43 a

Det frempdr of bemarkningernc til bestemmelse (bemazrtkninger 6 de enkelie bestem-
melser side 40}, at den nye § 420, stk. 1, slene vil regulere sundhedspersoners adgang
til ot indhente op genanvende helbredsoplysninger mv., som hidrorer fra andre. Det
telyder, at opslag i oplysninger i elektroniske systemer, som den pdgzldende auorise-
rede sundhedsperson selv har journalfor, ikke vil vasre reguleret sl bestemmelscn,
men ot sidanne opslag i stedet er regulerer al databeskyuielsesforordningen og databe.
skytlelsesloven, Bemazrkningerne er en viderelorelse af bemarkningerne 1il den oprin-
delige § 42, stk. 1. Det er behov for at sondringen meilem indhentning af oplysninger
i benhaldsvis egne og andres joumnalioringer, herunder hvorfor begge lkke er omfattet
of sundhedsloven, der regulerer brug af oplysninger i journaleme ti) ajaue! behandling,
egen lzring mv.

| forhold til bade "elektroniske sysiemer™ jf. § 42a, og etablering af digitat infrastruk-
tur bor det preciseres, hvarvidi opslap i Sundhedsjoumalen (sundhed.dk) ogsa vil
vre omlatiet herall

llsingnat fra Regxem Hencdpaden veilr hoing over sdlast ) foraleg 41) Lev ora =ndnag alf Tk 1
sundhedsiaven |Bedie diptall mabepde | sundhedsyzienc: ug plovndelser ul foezlde veds
bovacy aczinatiun)



Det fsemypdr videre ol bemaikningerne 11l bestemmelse {bemarkninger til de enkelie
bestemmelser side 40), at "Den pdgzldende sundhedsperson, der indhenter helbreds-
oplysninger mv. elier bastemmelsen, vil ogsd kunne videregive aplysningeme til an-
dre, hvis betinpelserne alter de oviipe besienimelser i kap. 9 er oplyldt.” Det fremgar
under ofsnitlel geldende sel pd 5. 9 i loviorslaget, at "Oplysninger kon derudover ind-
henles af den sundhedsperson, der har ansvaret for oplysningeme, hvis indhentningen
er en forudszining for ol kunne videregive oplysninper efter sundhedslovens § 41."
Det anbefales preciseret, hvem der kan videregive, o hvomar oppaven kan videregi -
ves it en ondcen, og a\ der kan anvendes teknisk bistand, Af den vejledning ar. 164 af
|G, september 1998 am information og samitykke og videregiveise al helbredsoplys-
ninger, der stodig er geldendz, aisnit 7, ot "PA el sygehus vil algorelsen af, hvorvidi en
videregivelse of helbredsaplysninger mv. fra en patientjournal er bereniget, som ho-
vedrege] skulle irefies of den ovedpe, der er ansvaslig for den sygehusafdeling, hvor
den pagaldende patient er eller har vaeret indlagt, cller af den sundhedsperson, som
averlzgen har videregivet opgaven til.” Det er sAledes ikke klant, hvem der kan ind-
hente oplysninger

Tifojelsen i ny § 422, stk. 4, vedrorende “andre persener, der efer lovggivningen er
underfagt tavshedspligt” forsids som hjemmel i) en selvsizndig indhenlningsadgang
til andre offentligt ansatie personcr med tavshedsplipt end auloriserede sundhedsper-
soner, eksempelvis socialrddgivere hvis opslaget er nodvendigt af hensyn Lil den sam-
lede behandling af patienten s, at indhenining i den forbindelse ikke krzver serskil
samiykke fra poticnicn. | bemzrkningen (3l bestemimelsen (side 42) er imidlentid be-
skrevet, ot der er Lale om “deltgeise { den samlede sundhedsfaglige indsats, bivor op-
lysningerne er nodvendige som Jed i den samlede behandling af paticaten * Bet kunne
vere hensiglsmassigt om det mere przeist blev beskrevet, herunder om der i bestem-
melsen henvises 1i} § 5, hvor behandlingsbeprebet er beskrevet, hvad der menes med
dellagelse i samlede behondling. Er det filsvarende ¢n samlel sundhedsfaglip indsats+
Er sochalrddgivese, der hjziper en patient med psykisk sypdom med sociale proble-
mer, at betragte som en person, der deltager { den samlede behandling? Er en lalepz-
dapog ot betragle som deite, hvis den pigxidende hjazlper patienier p3 audiologishe
afdelinger. Hvad med skalelzrere, der apholder sig i lungere tid ad pangen med paii-
enten og derfor observerar patienten - er den pdgxldendes arbejde al betrapgte som en
del of den somlede behandling. Hertil kunne racvnos ponerer. przster mv,

Der synes at fremgdr af bemzrkningerne {side 43 mv), ot den nye § 42a, 5tk 2, eren
videreforelse afden i dog galdende § 42a, stk. 5. Imidlenid bliver der indfoe en hjem.
mel tit at udarbejde regler, hvorved det vil blive muligy, al soge pd et stort antal patien-
ten mhp besluiningssione (ndr man har behav for o1 fremiinde helbredsoplysninger i
en rekke patientjournaler mhp. at hjeipe i) ot diognosticere, behandle mv. en konkret
patient, man har j behandlinp). Det kunne vzre hensigismassigl med en uddybning af,
hvad menes med behovet for hjemme! il “beslutningsstotte™, som beskrevet udkastes
side 44, som er indsat i ny § 42, sik. 6.

Jlormgssvar (2 Repion (lovedstaden vadr homng over udkas nf facslag bl Lo om xading alf
surdhedstuven |Hodis digiall mmarbepk § sundhcdsvxsened og pimindelses bt foxkis vals
bomeaccimation}
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Hertil vil det vacre hensigismassigt at der nzrmere beskrives, hvorfor man har valgt i
§ 434, stk. | at skrive "sundhedspersanes”, ndr man i § 42a, stk. 6, har valgt at skrive
"mulorisercde sundhedspersoner”, altsil fr preeciserel, hvorfor man ikke § stykkes 6
valger ot benyite definitionen af en sundhedsperson, som den er anfort sundhedslo-
vens § 6.

oviorslapets punki 8§ -10, § 42

/Endeinoen i farslog ril ny § 42 d, sik. 3, vedrorende indsitelsen al “andre personer”
hilses velkammen og "andre personer™ forsids som alie ofTentlipt onsatie, der er under-
lagt tavshedspligt efer straffelovens § 152, der efier de forudsatie organisatoriske be-
tingelser kan yde teknisk bistand lil indhentelse paticnidata,

Der gores cpmx=rksom pd, at der forisat cr en barriere vedrorende uddannelseslzger-
nes vejledere op deres manglende hjemmel til e direkte indhentningsadgang § sund-
hedsloven. Den nuvrende hjemmel til videregivelsesadgang i sundhedslovens §§ 41,
stk. 7 og 42d, s1k. 2 or. 1, er ikke tidssvarende o sikrer ikke tilsinekkelip kvalitetssik.
ring i forhold til paticnibehandlingen, som udfores af uddannelseslzpeme. Det bemar-
kes, a1 vejlederne aliid organisatorisk vil vaere ansat pd samme sypehus som uddannel-
seshzgerne omend ikke i samme enhed/nfdeling. Det oplordres derfor lil, at de! ende-
lige lovforslap opsa understotter en tidssvarende xndring og fjemelse af barzieren for
kvaliteissikring i denne Tnrhindclse, <3 der gives hjemmel 1il en selvstendip indhent-
ningsadgang for vejlederne,

Der onskes endvidere hjemmel til &t arbejde med kvaliletsprojekter, hvor der er behov
{or at indhente oplysninger i patienljoumnaler, der gdr mere end 5 4¢ tilbage. Erfaringen
har desvame vist, ot der kan vare behov for a1 gd [=ngere tilbape end 5 &r, hvilket |
dog ikke er mulipt. Eksempelvis kan nzvnes kvaliletsprojekicr vedrorende Iransplan.
ferede patienter, hvor det sundhedsfogligt kan vere nodvendigs at kunne 3 10-15 4r
tilboge for ot kunne lzve den fornodne kvalitetssikring og -udvikling of den hajispecia-
liserede behandling. Det er i deite arbejde vigtigt al f3 oplysninger om bl.o. overle-
velse pd dzngere sigt. Del er i praksis ofte ikke muligt at indhente samtykke fa patien-
len til indhentningen, herunder hvis patienten er dod i mellemtiden. Dertil kommer de
eliske aspekier i, at hospitalet pludselig 10-13 &r efler endt behandling pd Rigshospita-
ler, tager kontaki til patienter med henbiik pd at indhente samiykke 1il opstag i forbin-
delse med kvalilctspeojekter.

I Tochold il kvalielsprojekter, skal det sluttelig nzvnes, at der savnes en tydeligere
beskrivelse af, hvordan kvalitetssikring afgriznses fra forskning. Det nnbefales, at der
formuleres klare kriterier for, hvomnidr et projeki er et kvoliletsprojekt o hvornde det er
forskning. Styrelsen som giver tilladelse ifl. &t f3 videregivel oplysninger fra journa-
lere ti} forskning synes heller ikke at have en klar definition.

Henngeivar fra Aegwon Hovalstades vede honng aver wdkast 1 forslsg 1 Lov om endrng ol Suls §
sundhedsloven {Beuie digrtak samabeyde 1 sundhedrvarsonet og mindelser b forzidie veds
bamevatrmlion)
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Danske Regloner
Dampfergeve) 22
2100 Kobenhavn @
Att. Katrine Stokholm

Bemzrkninger til horing aver 2ndring af sundhedsloven
(Bedre digitalt samarbejde | sundhedsvezsenat og pdmindalser ti
foreeldre vedr. bornevaccination).

Reglon Midtjylland er positivt Indstlllede overfor: "at understotte et
bedre digltalt samarbejde om patientbehandling pd tveers af
sundhedsvsenet og dermed skabe en tidssvarende lovgivning, der
modsvarer de faktiske arbejdsgange | sundhedsvasenet."

V1 har felgende bemazrkninger til lovforslageat.

Etablering af en falles diglital infrastruktur tll brug for
patientbehandfing

Af hensyn til patientstkkerheden og kvallteten af behand'lngen er det
sam udgangspunkt godt, at der arbejdes med en f=lles digital
infrastruktur. Det bifaldes desuden, hvis det plani=gges, at den nye
Infrastruktur p3 sigt bllver stedet, hvor patlentans samtykke elier
onsker om diskretion skal opbevares og reglstreres og at det bliver
teknisk muligt, for patienten selv at gannemfore disse markeringer.

Det er dog generelt vigtigt, at den tekniske lasning understotter,
patlenters og sundhedspersoners behov for oplysninger bedst muligt,
og at indberetningspligten for regloneme m.fl. samt pligten ti at
korrigere og opdatere oplysninger sker p3 an smidig made, s3
arbejdsindsatsen stir m3l med nyttevardlen,

P3 side 20 stdr folgende, "Det bemaerkes | den forbindeise, at rent
private oplysninger, som lkke er relevante for behandlingen, og som
er glvet Ul en sundhedsperson (f.eks. patlentens egen la=ge eller
sygehuslzgen) | fortrolighed, Ikke skal opbevares i den digitale
Infrastruktur,”

Det vll give mere mening, at formulere det s3dan, at rent private
oplysninger, sem Ikke er relevante for behandlingen, ikke skal
opbevares | klidesystemet. Det vil tkke vare muligt for den enkelte
sundhedspersan at styre hvervidt enkelte oplysninger indberettes
eller ej, tll den fazlles digitale Infrastruktur. Indberetningen il ske for
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ovarordnede kategarier af oplysninger f.eks, journalnotater, Hvis
meningen er, at sundhedspersener skal vurdere om journalforte
oplysninger skal 'tilbageholdes’, s& vil det kre=ve udvikling af ny
funktionalitet | kildesystememe.

Endvidere foresl3es det, at "[...) sundhedsministeren kan fastsztte
regler om pligt til sletning af de registrereda oplysninger.®

Det er Ikke praeciseret, om det skal vezre muligt for borgeren selv at =

€3 slettet oplysninger | den Felles digitale Infrastruktur, I givet fald m] &
bor det slkres, at borgeren oplyses om mullge konsekvenser for ’ e
behandlingsmuligheder, hvis patlenten frabedes sig videregivelse eller regionmidt)ylland
Indhentning af helbredsoplysninger mv,, jf, sundhedslovens § 16, stk

4, Det er | dag muligt for borgere at ‘privatmarkere’ et forlob | Side 2

Sundhedsjournalen, men det vil fremg!, at der findes skarmet
indhald og at dette vil kunne indhentes efter vardispringsreglen.

En eventuel "Ret til at blive glemt” | den f=llas digltale Infrastruktur
ma ikke give borgeren anledning Lit at tro, at oplysningarne ogs3
slettes | kildesystemet. Det bar sikres, at oplysningerne samstemmes
| klidesystemnet og den f=lles digital infrastruktur.

Der kan potentlelt vaere betydellge afiedte pkonomiske omkostninger,
alt afhanglgl af hvad Sundhiedsministe on basiutter der skal
indberettes tit den digitale Infrastruktur, og hvilke a=ndringer vl skal
foratage | vores it-system.

1 § 193b beskrives NPI sam et Indeks med metadata, hvorl der er et
link tii kildedata. SDS vil F5 dataansvar for data | NPI, mens
reglonerne vl have dataansvar for kildedata. KIHdatabasen nzvnes
som et eksempel p3 et kildesystem. I en globallseret verden og med
udbredeisen af telemadicin | landsdelene vil der imidlertld kunne vare
mange kildesystemer og mange dataansvarlige. Der vil opstd
udfordringer, hvis ledelsen for myndighed A udpeger en gruppe
medarbejdere som sundhedspersoner, somn er | konfilkt med
myndighed B's medarbejdergruppe af sundhedspersoner, Danne
problemstilling vil sandsynligvis | s=rllg grad gore slg g=ldende pd
tvars af kommuner ag regloner. Det er mullgt at lave an it-arkitektur
for datadeting, som muliggor. at den enkelte myndighed anvender
egne regler, der slkrer at videreglvelse er t overensstemmelse med
myndighedens definition sundhedspersoner, Etablering af en s3dan It-
arkitektur er fuldt ud mulig, men den er omkostningstung og skal
aftales mellem parterne. Den natlonale servicaplatform, NSP er
forberedt tl) at kunne tilpasses en s3dan it-arkitektur,

§ 193b, stk. 4 og § 195, stk. 3 kan betyde vaasentlige omkostninger
til systemandringer og integraticner.



Hvis reglonemne skal tilrette et eller Rere af deres agne systemer, for
at kunne indberette til den nye Infrastruktur, koster det
udvlklingstimer hos leverandorerne. Det er sveart at gennemskue,
hvorvidt den digitaie Infrastruktur kun handler om, at: "[...] samkore
de oplysninger, der tilglr Sundhedsdatastyralsen fra forskeliige
informationskilder, herunder patientfournaler, registre, databaser
m.v." Eller om der reelt vii blive stillat ekstra krav til reglonernas
indberetninger og nye krav til Integrationen mellem de ragionale
systemer 0g en fzlles digital Infrastruktur, ndr der | bemarkningerne
tll. § 193b stk. 4, nr. 7, st3r at henslgten er; *f...] at der kan
fastsattes regler om, at alle systemer, der bruges tif at dele
oplysninger | sundhedsvasenet, skal tHknyttes den digitale
infrastruktur som kildesystemer. Det er generelt vigtigt at undgs, at
datte nye tiltag ikke alver nye registreringsbyrder for det kliniske
personala,

Farenkling af reglerne om sundhedspersoners adgang til at
indhente helbredsoplysninger mv. i elektroniske systemer til
brug for patientbehandling

Regionen Imadekommer, at der sker en forenkling af reglerne, Det er
ogs3 positivt, at ledelsen kan glve tilladelse til *f..) andre persaner,
der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt® ud fra behovet for
teknisk bistand eller af hensyn B den samlede behandling.

At der vedrprende tavshedspligten bdde n=vnes sundhedslovens §
40 og forvalimingslovens § 27 giver reelt reglonerne stor frihed ti}
under ansvar pgs3 at lade rent administrative medarbejdere hjzlpe
med Indhentning af oplysninger, ndr det skennes nodvendigt. Det
ansas som en god mulighed for bedre at slkre patfenterne den bedst
mullge behandling § alle situatloner,

Det fremgdr af lovforslaget, at bestemmelsen (§ 42 a, stk. 4) er
anvendelig Ift, de sekratzrer, der yder teknisk bistand tll en
sundhedsperson. Vi er uforstdende over for, at man har valgt at
=ndre regleme sdledes, at sekret=remnes lovbestemte ret til at
foretage opslag uden tilladelse | sundhedslovens § 423, stk. 9
fremadrettet =ndres til, at deres opslag kr=ver en forudgldende
tliladelse fra hospltalsiedelsen.

Vi forventer, at det vi| blive et stort arbejde dels, at f3 klariagt hvilke
sekretzrer, der fremadrettet skal have en tilladelse fis
hospitalsledelsen dals, at holde tiladelserne ajour.

Det fremgar ikke af lovforslaget om tiliadelsen fra hospltalsledelsen
skal glves tll navnglvne personer, elier om den kan glves til
funktioner. Hvis den kan glves til funktioner, er der vel Intet | vejen
for, at hospitalsledelsen f.eks. giver tilladelsen til "sekretererne | de
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kiiniske afdelingsr p3 Hospitalsenhed Midt, der foretager opslag for at
kunne yde teknisk bistand bl hospltalets sundhedspersoner™,

Det fremgar Ikke af lovforslaget om tilladelsen glves permanent, elier
om den glves til det enkelte opslag. Vi g3r dog ud Ira, at tilladelsen
glves permanet, ellers vil den nye bestemmelse besvarliggore det
daglige kliniske arbejde.

Reglonerne skai for krezfipatienter, og senere alle patienter, angive

en patientansvarllg i=ge {PAL). Som det er nu, foruds=ttes der en mn dt

behandlingsrelatlon for at kunne foretage opslag i f.eks. EPJ, _ 4\
regionmidtjylland

Der bor derfor tages hojde for den patlentansvarlige lzges

behandlingsrelation, dvs. at der | den nye sundhedslov bliver anglvet Side 4

at en |=ge med PAL rolle, uden ophold har rettighed til at se en

patlents cplysningar p& tvars af afdelinger og hospitalsenheder, uden

at vaerdlspring skal angives.

P side 23 stdr der folgende, “Det foresls for det tredje, at andre
fagpersener end sundhedspersonar, fortsat skai have mudlighed for
under nzrmere anglvne betingelser at indhente helbredsoplysninger
mv., [...] hvis det er nodvendigt som led | den samlede behandling af
patienten.”

Det bor uddybes, hvad der skal forst3s ved den "samlade
behandiing”. Herunder om bestemmelsen aksampelvis vil gzlde
personalet § hospltalernes receptioner, der assisterer med at finda vej
ved opslag | elektroniske systemer, hvis patienten har glemt sit
indkaldelsesbrev.

1 forhold til ovenstdende, er der fortsat det problem, at
raceptionisterne | flere tiifzide kan/vll komme ti at videreglve
helbredsoplysninger m.v. til pirarende som henvender slg |
receptionen, VI har brug for, at der [ lovforslaget bliver taget hojde
for denne problemstilting og hvordan det evt, kan loses, s3 det sker |
averensstemmelse med videreglvelsesreglerne | sundhedsloven.

Forenkling af reglerne om adgang til at indhente
helbredsoplysninger mv, til brug for kvatitetssikring

Da bestemmelsen vedrorer opslag ti brug for bl.3. 12rng og
tvergdende kvalitetsarbejde, vil det vaere hensigtsinassigt, hvis
s3danne tilladelser kan glves af afdelingsledelsen | stedet for
hospitalsiedelsen,

Ved lovforslaget vedr, "bedre brug af helbredsoplysninger®, hvar der
blev givet mulighed for at indhente oplysninger til brug for
Yvalltetsarbejde med cg uden patientens samtykke, var der ikke stor
farst3else for, hvorfor det alene var autoriserede sundhedspersoner,



der mitte gennemfore Indhentningen, fordi avrige medarbejdere ogsd
er underlagt tavshedspligt. De usmidige arbejdsgange belaster de
autorlserede sundhedspersoner unedigt, ndr de gerne skulle bruge
mest muligt tid p& at behandle patienter fremfor at indhente
oplysninger til kvalitetsarbejde. VI mener derfor, at muligheden for at
Fa teknisk bistand fra andre personer med tavshedspligt, er et vigtigt
skridt | retning af at sikre bedre digltalt samarbeaide omkring
kvalitetssikring - op udvlkllng.

Sundhedsiovens § 198 stk. 3 vadr. indhentning af oplysninger
til brug for behandllg af utlisigtede haendelser (UTH)
Lovforslaget vedr. badre brug af helbredsoplysninger vedrorte ogs3
indhentnlng af oplysninger | forbindelse med behandling af UTH. Her
blev § 19B stk. 3 indsat | sundhedsloven. Bestemmelsen er opbygget
p3 samme m3de som bestemmelserne | § 42 d stk. 2.

Patlentsikkerhedsarbejdet er nzrt besl=gtat med kvalltetsarbejdet
og det kan derfor undre, at man Ikke } dette lovforsiag vedr. bedre
digitalt samarbejde ogs3 sikrer de samme muligheder for teknisk
blstand fra andre personer.

Regionerne spurgte | forbindelse med Implementering af loven vedr.
bedre brug af helbredsoplysninger sundhedsministeriet th en afklaring
al, iwordan brugen af ordet sundhedspersoner skutle forstas |
tilknytning tit § 198 stk. 3, Idet der | bemazrkningerne bley henvist til
sundhedslovens § 6, der glver mullghed for delegation, men lkke er
tiinkt disse situationer, der ikke vedrorer sundhedsfaglig
behandling af patlenter. Der er lortsat Ikke modtaget et svar, hvilket
har betydet, at man har veeret nadsaget til at meddele haspitaleme,
at det Indtil videre kun var slkkert, at autorlserede sundhedspersoner
kan f3 tilladelse til at indhente oplysninger fra patientjournalen ved
behandling ef UTH, Det medforer meget tunge arbefdsgange p3
haspitalerne, lkke mindst pd omr3der, hvor der lkke findes
auloriserede sundhedspersoner som f.eks. ndr Hospltalsapateket skal
undersoge en rapporterat UTH nzrmarz eller ndr en kompleks
handalse gir pd tvars af afdelinger og sektorer og derfor mest
hensigtsmassigt burde hindteres med hj=lp fra rislkomanageran pd
hospltalsniveau, der lkke er en autoriseraet sundhedsperson.

Der er i narvaerende lovforslag vedr. bedre digitalt samarbejde
angivet uddybende oplysninger om hvad sundhedsiovens § 6
amfatter, men | tilknytning tl § 423 vedrorende behandling af
patienter. Dermed afklarer det tkke, hvad der menes med
sundhedspersoner | tiknytning tll Indhentning af oplysninger ved
behandling af UTH efter § 198 stk. 3.

N&r der glves mulighed for, at andre personer kan yde teknisk
bistand tl indhentning af oplysninger til kvalitetsarbejde after § 42d
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stk, 2 nr, 2, burde det vare relevant ogs3 at Inds=tte en sidan
bestemmelse | tiknytning il § 198 stk. 3. Vi er opmarksomme pé, at
Indhentning til kvalitetsarbe)jde hidtl har varet forbeholdt
autoriserede sundhedspersoner uden delegationsmulighed. Her
adskiller § 198 stk. 3 og sundhedslovens § 42a sig ved, at der stir
den bladere formulering sundhedspersoner | forbindelse med
behandilng. Men hvis det er nodvendigt at inds=tte en bestermnmelse
om mulighed for teknisk bistand m.v. fra andre personeri § 42a for
at det bliver muligt for Ikke-sundhedsfagligt personale pd tvars af
hospitalet at indhente oplysninger p8 vegne af sundhedspersonerne,
58 m3 det ags3 vare nodvendigt at Inds=tte en s3dan bestemmelse |
§ 198 stk. 3 for at arbejdet med UTH stdestilles med kvalitetsarbejdet
efter § 42d stk, 2 nr. 2.

Det synes ufarstaeligt, hvis behandlingen af UTH efter den
lovbestemte patientsikkerhedsordning skulie vere ringere stillet end
lobende lokalt og reglonalt kvalitetsarbejde, nar der er en lovbestemt
pligt bl at sagsbehandle og l=re af UTH. VI hiber derfor, at det er en
forglemmelse, ndr der Ikke er indsat en tilsvarende bestemmelse
vedr, teknisk bistand eller lignende, der kan slkre den bedst mulige
behandling og lzring af UTH p3 tvaers af afdelinger og sektorer |
tilknytning til § 198 stk, 3.

Indberetning af oplysninger fra almen pralsis og
speciall=gepraksls

Der st3r folgende pd side 25, "Det er derfor alene hensigten at
udmante bestermmelsen tif at fastsztte regler om Indberetning fra
praksissektoren af strukturerede oplysninger, der er relevante for det
samlede patlentforiob. Dette kan bl.a. vaare oplysninger, som kan
anvendes til patlentbehandling, planiaegning, kvalitetsudvikiing mv,
pa tviers af sundhedsvassnat.”

Der mangler en uddybning af, om disse bemarkninger skal forstds
s3dan, at der kan Indhentes oplysninger | den fzlles digitale
Infrastruktur til brug for kvalitetsudvikling, og em kvalitetsudvliding
sdledes betragtes som en del af det samlede patientfortob,

Pa3mindelser om anbefalede bomevaccinationer

V! synes at de fremforte 2ndringer | forbindelse med
bernevaccinationer lyder fornuftige, og det vil formentig
Impdekomme nogle af de problemstilfinger, vi har | forhald til
vaccnationer,

Phonomiske og Implenteringsmeassige konsekvensar
Det anfores | matarialet, at lovforslagets element vedr. digitalt
samarbejde | sundhedsvaesenet 1 slg setv Ikke vurderes at have
offentlige okonomiske konsekvenser,
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Den foresidede § 193b, stk 4, glver mulighed for at de fastsztte
regler om krav tll certificeringer ag integrationer. Begge dele er
omkastringstunge og tidskravends tliretninger | ethvert it-system og
enhver udmontning af ragleme vil betyde vasentlige okonomiske
konsekvenser for dat offentlige, Leverandorerne dazkker Ikke
omkostninger forbundet med tilretning af fagsystemernes
brupergreznseflader af egen driR, Arbejdet mad tlipasning af
fagsystemer tii LPR3 dokumenterer ovenstiende,

Vi forventer desuden, at der foretages en vurdering af de gkonomiske m] dt

kansekvenser af den nye lovglvning | hephold L) Det Udvidede 4 -
Totalbalanceprincip (DUT). regionmidtjylland

Endelig anerkender regicnen, at forenklede arbejdsgange over tid vil Side 7
vaara ressourcebesparende, Det er dog vasentligt at bemaerke, at

brug af den fzlles Infrastruktur forudszatier en del andringer |

eksisterende systemer og dermed brug af ressourcer hos de

dataansvarlige for klldesystememe. Ressourcetrakkene vil skulle

effektueres Inden for nzr fremtid, ligesom det vii tage td at

implementere &ndringerne, Det vil formentlig ikke vare realistisk at

kunne tage den felles infrastruktur | brug inden den 1. jull 2019.

Databeskyttelsesretlige bemarrkninger
Reglon Midtjylland har folgende generelie databeskyttelsesretiige
bemzzrkninger il lovfarslaget:

De dataansvarliges forpligtelser

Regionen anerkender, at der sker en farenkling af reglerne |
henholdsvis sundhedslovens §5 42 aog 42 d.

Reglonen gor dog opmaarksom pd, at der trods forenklingen forsat vil
best? en raskke opgaver for de dataansvarlige for kildesystememe |
forbindelse med s3va! indhentning som videreglvelse tll andre form3l
end behandling.

Samtidlg indebarer bemzrkningeme tI loviorslaget en klar
forudsztning om diferencering af brugeradgangens |
kildesystemerne, der fortsat skal vare afgr=nsat ud fra konkrate
behav.

Lovforslaget glver nogie udfordringer | farhold til de forpligtelser, der
folger med rolien som dataansvarlig | henhold tit
databeskyttelsesforardningen, Det er problematlisk, at roller og
forpligtelser for de forskellige dataansvarlige sammenblandes.

Selvom om Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for den fzlles
digitale Infrastruktur, bliver det lor eksemnpel Ikke
Sundhedsdatastyrelsen, der skal foretage de databaskyttelsasretlige



vurderinger { relation autorisation og adgangsbegraensninger. Denne
opgave pahviler derimad de dataansvarfige for Widesystemerne. En
sadan opgavefordeling kan glve udfordringer | relation til
Sundhedsdatastyrelsens forpligtelse til som dataansvarllg at sikre
lagttagelse af de rette tekniske og organisatoriske foranstaltninger.

Som et yderligere eksempel kan nzvnas § 193 b, som beskriver
Sundhedsdatastyralsens rolle som datzansvarlig uden der dog tages

stllling tl), hvad rallen Indebzerer af forpligtelser, Samtidlg bereres

enkelta forpligtelser for de dataansvarlige for klldesystemerne. m] E
videre indeholder lovforslaget | § 193 b, stk. 4, Iitra 5 en regionmidtjyllanc
bemyndigelsesbestemmelse tll sunghedsministeriet. Herafter kan

sundhedsministeren fastsztte na2rmere regler for sletnlng samt Side 8

hvilke oplysninger, der m3 registreres { den digitale Infrastruktur. Det
er reglonens vurdering, at en bekendtgorelse er afgorende for, at
Sundhedsdatastyrelsen kan lagttage de grundlzggende
databeskyttelsesretilge principper om dataminimering og slstning |
databeskyttelsesforordningens artikel 5, litra c og e,

Hensyn Ul den reglistrerede

Det bemaerkes Indledningsvlis, at lovforslaget forudsatter, at de flesta
patienter og borgere ensker, at alie, der er Involverede | deres
beliandl ng, har adgang W Aest mulige optysninger. Det ev ogsa
reglonens erfaring | de fleste tiifzlde. Regicnen mader dog et
stigende antal patienter, som Ikke har et onske om, at deres
helbredsoplysninger deles mead andre.

Desuden udfordras det grundlzeggende princlp om gennemsigtighed |
databeskyttelsesforordningens artlkel 5, litra a, Det kan vare
vanskeligt for patienter og borgere at gennemskue, hvor og hvilke
oplysninger, der er reglstreret om vedkommende. Set ) den kontekst
kan det vare vanskellgt for patlenter og borgere at gennemskue
overfer hvemn og hvordan, de | henhold til § 42 a, stk, 5 skal frabede
sig Indhentning af aplysninger. Det fremgar af lovfarslaget side 24 (3
afsnit), at tilkendeglvelsen fremover kan glves “direkte il den
dataansvarlige myndighed”. Der er behov for en prazcisering heraf,
ligesom det bor uddybes, hvordan avrige dataansvarlige og
sundhedspersoner far oplyst, at en patient eller borger har frabedt slg
Indhentning af oplysninger,

Videre savnes en stillingtagen til, hvordan oplysningsforpilgtelsan |
henhold tl databeskyttelsesforordningens artikel 14 skal opfyldes,
ligesom der bor tilfajes bemzerkninger om hindtering af de
registreredes rettigheder | henhald til de ovrige bestemmelser |
databeskyttelsesfarordningens kapitel IT1. Det er tkke kiart ovecfor
hvem, den registrerede kan udove sine rettigheder, for s3 vidt ang3r
oplysninger registraret | den felles digitale infrastruktur.



Ovrige bemazrkninger

Lovforslaget omtaler pd side 24 generelle krav til
behandlingssikkerhed hos de dataansvarlige for kildesystemerne.
Reglonen savner en stilllngtagen ti, hvordan og ad hvilke kanaler der
skal ske registrering (videregivelsa) af oplysninger til den fz2lles

Infrastruktur,
Regionen savner desuden, at lovforslaget forholder sig til, hvllken
betydning den felles digitale Infrastruktur f3r for sundhedsjournalen, ml t

som alierede er tiig=ngellg for patlenter og bargera via sundhed.dk.
Reglonen formoder, at databeskyttelsesforordningens princlp om
dataminimerlng medforer, at der kke skal vare parallelle systemer, 1
den forbindelse kan det undre, at man fra lovgivers side Ikke har Side g
valgt at arbejde videre med en allerede etableret og velfungerende

lasning frem for at etablere en ny.

regionmidtjylland
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NOTAT

Bemazrkningar fra Reglon Nardjylland tl udkast 1l lovforsiag om andring af sundhedsloven {Bedre
digitait samarbejde | sundhedsvasenet og pamindelsar (il forzldre vedrorende bamavaccination)

rall r

Vi salter pris p3, at der | forslaget ligger en anerkendelse af, at den gaeldende [avgivning kke funge-
rer hensigtsmessigt I forhold 1) den prakliske hverdag, og vi ser forslagel som et skridl i den rigtige
retning.

Der er lale om lavregler, som har maget slor betydning | regioneres daglige arbejde, og vi vil derfor
gare oprmzarksom pa, at vi anser det som vigtial, at der bliver foretagel en fornyet hering, nér lov-
forslaget fremszaties, medmindre der kun er forelaget ubetydelige a2ndringer

Hvis dele af lovlorslagat af en eller anden grund ma udsaites, vil vi opfardre til, at lorstaget splittes
op. s der lkke kommer en forsinkelse af ikraftirzden pa dz dele hvor der er opnéet enighed,

Generalls kommentarer tll forslag tiiny § 193 b

Region Nordjyltand vil geme anerkende SUM for at have lytiet il bahovet for al kunne dele borgemes
helbredsoplysninger pa tvaers af hele supdhedsvasenet

Der er et slort behov for, al del bliver tydeligi, hvilka lasninger der slilles Il rAdighed | sundhedsvase-
nel som de officiglle nationale lasninger lil brug for deling af oplysninger om borgermes helbradsfor-
hold mv.

Det er ligeledes vigtigt, at sadanne losninger lager udgangspunkt | hvilke opgaver, der leses i de for-
skelliga sektorer, og tkke hvilke personalegrupper, der varelager de konkrete opgaver,

Der kunne med (ordel l=gges vaegl pa al besksive den f=lles digitale infrastruktur (FDI) som den
overordnede nationale lasning tl deling al oplysninger om bargemes helbredslorhold mv. og dermed
fasliz=2qge | lavgivningen, at alla myndigheder og private aklerer | sundhedsvasenet er forpliglede bi
al indberette neermere beslemte oplysninger tl FOI.

Dat vil forenkle det tekniske landskab, hvis der kun er én nalional Issning til deling af borgernes hel-
bredsoplysninger, ag det vil mindske risticaen for, al dar ikke bliver indhenlet de nadvendige oplysnin-
ger i forbindefse med patientbehandling, hvis sundhedspersonema lkke behover at Indhente oplysnin-
ger | flere forskelige esninger.

Del er an megel slor opgave at fa samiet ALLE oplysninger am borgemes helbredsforhold i én nalio-
nal lasning, men det vl vasre det bedste for bade patienter og personale,

Side 1al4



Som forklarel pa medet med SUM kunne det vaere relevant med en tydelig beskrivelse af, at § 193b,
sik. 1 bliver hlemmelsgrundlag for en (=ltes nalional lasning, og at denne lasning vil skulle udvikies |
henhold til den bemyndigelse, der gives ministeren | § 193b, stk 4

Kemmentarar/spargsmal til lovforstaget og bammrkningerma

Der nzvnes ikke megel om de lasninger/dele af losninger, der alierede er i (pilot)drilt | dag Hvad er
forholdet mallem FDI og Dokumentdelingsservicen (DDS) og National SundhedsPlatform (NSF), som
begge drives af Nationall Sundheds!T/Sundhedsdalastyrelsen, og som anvendes i relation 1il visning
af borgernes afialer med sunchedsvaseneal?

Del er uklar, hvad FOI kommer i at indeholde - kun meladata? Elier cgsa egentlige jourmnaloplysnin-
ger (sundhedspersoners nolater Ira de Iokale epj-systemer)?

Er det litznkt, al FOI skal opbevare oplysningeme, eller skal det nrmere vaare en framvisningspar-
tai?

VI FDI pé sigt kemme il at indeholde oplysninger fra alle nationale lesninger (bl.a.F=lles Stamkor,
Behandiings- og Livsiestamenler) samt oplysninger fra afle elekironiska patientjournaler og andre sy-
slemer, der udgor en del al patientjournalen?

P side 19 beshrives del, at NPI indeholder dybe links ind | kidesystemema? Vil del agsa blive lilfz!-
del med FDJ? Og bliver de (dybe) links tilkildesystememe elter 14 Sundhedsjournalen?

Har del en szrig betydning, at Sundhedsdalastyrelsen kan Indhenie oplysninger? (se side 50, i nr
16, afsnlt 4) Hvordan hanger det sammen med loviorstagels §193b, sik, 4, nr. §, hvor der bruges be-
grebet “Indberalning™?

Det er viglgt at f3 prezciserel al dar bliver en egentiig indberetningspl gl til FDI

Generelt er § 153b, sk, 3 formulerel, sa den er svzer al forsta — hvor er det, al de indhanlede oplys-
ninger skal registreres? Del samme gzlider § 183b, slk 5

Hvordan sikres brugerstysing | FOI?
Kan NSP handlare personer uden et sundhedsfagligt aulorisationsID?

Hvordan er relationen il Behandiemelationsservicen? Hvordan vil dey skulie verificeres, at den pagel
dende sundhedsperson, der indhenler oplysninger om en konkret patient, har en behandlerelation (il
palienten?

Hvordan vi Sundhedsdatastyrelsen kantroliere datakvalileten af oplysninger i FDI7

FD| elableres for al undga losninger, der er basergt pa dalabehandierafiater? Hvordan vil delts wnne
undgds, hvis sundhedsjournalen mv. skal eksislere paratielt med FDI?

Opslag i FDI skal ske via anvendersyslemet — hvdken form for teknisk losning skal skre deite? En
knap-lasning?

Cerlificeringskrav i forhindelse mad tdslutning 1if FDI er licke uddybet yderligera, Vil dar kun kunne ske
adgang il FDI via anvendersysiemer? | 63 fald kan det belyde udgifter lor regioneme, hvis del er ragi-
oname, der skal udvikle integrationslasningean,

Er Dalaliisynets udialelse stadig relevant? hitps /iwww.dalalilsynet dkltilsyn-og-algoerelserhislonske-
Isesf2012/mails umalen-o -nationate-palfent-in

Vil aplysningeme pd sigt kunne anvendes til forskning/kvalitel i overenssiemmelse med de owige
regler | sundhedsioven {fx § 42d, § 46) og databeskyttelsesioven (fx § 7, stk. 3),

®
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Sundhedsdatastyrelsen kan behandle oplysningerne t FDI Ll andre formal efter konkrele besternmel-
ser | fx lov om klage- erstalningsadgang Inden for sundhedsvaesenst

Derfor kan des ogs& amumenleras for, al myndigheder og privale aktarer higeledes vil kunne anvends
aplysninger | FDI | overansstemmelse med gazldende lovgivaing

Oplysninger i FOI kan anvendes lil {ormalel "lorvaltning af l=ge- og sundhedstjenester"? Region
Nordjylland forstdr del sdtedes, al delte begrab amialter planizgning Del kunne vare godt al A
denna fortolkning be- eler alkreaftal af minisleriat.

Sieltelristen i aftalebekendlgorelsen og PRO-bekendtgerelsen for oplysninger | NPI er to ar. En lig-
nende fris! lor ovrige optysninger | FD! vil belyde, at lesningen ikke vil va2re anvendelig. Fx vil der
Ikke kunne indhenles oplysninger om, hvorvidi en patient har (3el pacemaker for ire &r siden,

Pa siden 20 {nedearst) slas det fast, at FDI ikke skat indskranke paliantens indsigisrel eftar dalabe-
skyilelseslovgivningen. Hvad med zktindsigt efier sundhedsloven?

Vi har forstaelse for, al en razkke af disse spargsma! fars| for 2ivor bliver akluelle, nér bemyndigelses-
bestemmelsen kommer | anvendelse, men finder det hensigtsmassigl, at man er opmazrksom pa
prablemslilingeme allerede | forbindelse med vedtagelse al lovandringen

Ganerelle kommenlarer til forslag il nye §§ 42a-e

Omformuleringen af § 42a har forbedrat lasevenlighedan megel, og det giver p& mange mader god
mening, at hindleringen af sundhedsdala reguleres i forhold lil forméatel, men det giver samlidig en
udfordring med at fa forklaret forskellene ude i kEnikien. Reguleringen | § 42a em indhentning al op-
lysninger il aktuel patientbehandling giver sj=!dent anledning lil de slore problemer. Del bliver dog
vanskeligt, nar oplysningeme skal anvendas til andre formal, ford! det er sveart al opnd forstielse for,
hwaorfor der er forskel Desuden kan det | praksis vazre svar al (3 definerzl, hvad formalel med be
handling al data er — og ndr man sa er ndel sa langl, mangler man sladlg en vurdering af, om det he-
rar under sundhedslovan eller dalabeskyttelsasregleme.

El eksempel som kan glve anledning til udfordringer er, at der er hjemme! lil videregivelse efter SUL §
41 og 43, men ikke samlidig en tydellg hiemme! lil indhentning. Det antages s&, al det ligger Implicit,
al man ma indhente oplysninger, nar der er hjzmmel tif videregivelse, men hvad geelder s4 for denne
indhentning? Skat del vazre autoriserede sundhedspersoner, sundhedspersoner eller personer under-
lagt tavshedspllgl?

Andre eksemplar kan vare at forklare forskellen pa Indhentning af oplysninger efter sundhadsloven
og Indsamiing af oplysninger efler databeskyllelsesreglzine eller noget sa simpell, at begrebet “be-
handling” betyder to megel forskellige ting i sundhedsloven og | databeskylielsesregleme.

Flere steder | loviorslage! er belegnelsen “teknlsk bisland” anfort, og traditionell har det vaaret opfat-
lel, som de oppaver l=gesekrat=rer udierer. Det iremgdr dog ogsa, at det Ikke er hensiglen med be-
legnelsen | forhold 1il detie lovforslag, 54 for at sikrz, al der (kke skabes ydesligere forvirring, anbefaler
vi, at man bruger belegnelsen “bistand®, og at der | den belegnelse ligger, at enhver der er underlagt
tavshedspligt kan yde denne bistand.

Vi har bemzzrkel, al dei tydeliggaras, at der er um for behandling af sundhedsdata efier databeskyt-
lelsesregleme, nar forholdat ikke er requleret i sundhedsloven. VI oasker en tydeligere afgreensning,
sa der [.eks. ikke opstar tvivl om, hvomar data kan behandles af Bl {ledelsesinformation) og maske
vgsa en forkfaring pa, hvorfor der er forskel pa indhentning af oplysningar, som sundhedsparsonen
selv har skrevel og oplysninger, som andre har shrevel.

Sida3af4
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Vi er opmzarksomme pa behovet for, at patienter selv har ret il al bestemme, hvad deres oplysninger
skal anvendes H, men finder dog anfedning tl at gere opmarksom pa, at del vil give anledning td pro-
blemer, hvis mange frabeder sig, at deres oplysninger anvendes i forbindeise med et projekt osv.

Samlidig med indforelsen a! § 42d, stk 2, nr. 2 om indhentning af oplysninger 1 kvalitelssikring og -
udvikiing, blev det fastsat | SUL § 198, stk. 3, at sundhedspersoner kan indhante oplysninger i forbin-
delsa med arbejdet med utilsigtede haendelser. Vi er opmazrksomme pa, at der her ikke er tale om
patientbehandling, mea finder dog anledning il at henlede opmarksomheden pd, al der vil vazra hen-
siglsmazssial, hvis den nye beslemmelse i § 42d, stk. 3, kunne bive indfer lilsvarende | § 198, s&
man ogsa | forbindelse med arbajdet med ulilsiglede handekser kan F bistand ks andre, der er un-
deriagt tavshedspligl, men lkke &r sundhedspersoner,

Kommentarer/spargsmal tH loviorsiaget og bamarkningeme

Side 24, 2. afsnll - vi har forsiSelse for, al der ikke skal vare ubegrensel adgang Ul sundhedsdata,
som skal anvendes til beslutningsstetie, men det vil lelte dagligdagen, hvis man ogs4 | den nye §
423, stk € lader mulighedan for delegation sla dben.

Side 24, 3. afsnll - det giver god mening, at man kan give besked lil den dalaansvarlige, hvis man vil
frabede sig, at ens oplysninger anvendes, men det er vigligt, al beskeden kan gives til den sundheds-
person, hvor man er j behandling

Side 40, midtpa - afsnittet der begynder “Beslemmelsen vil alene . ." Dat er ke nemt al lorsta, hvad
meningen er,

Side 44, 3. sldste afsnit — godt og vigligt, at samiykke kan gives lil den dalaansvarlige myndighed og
ikka kun th en konkrel supdhedsperson

Sde 47, mudipa - del e; godt og vighgt, al sekralzzrer, medicnsluderende og llere andre fremover
kan bist med Indhentning af oplysninger Kan dat tydeliggeres, at de! ikke kuh er medicinstude-
rende, som er omfaliet, men ogsa andre sluderende, sam feks. sygeplejersker, terapeuter, radiogra-
fer mv,

Side 48, 4 alsmil - nar man z2ndrer pa samlykkereglerne i § 42e, 53 bar man samlidig overveje om
lkke 1-ars begransningen kan frafaides. Ved samtykke $il andre formai end behandling ~ som I.eks
{orskning, projekler, plant=gning — er der ofte behov for e samtykke, som rkker Eangere end et 3r
Pa samme vis kan del med forde! overvejes om ikke bestemmeisen | § 42d, stk 2, nr 2 d om, at op-
lysningerne lil kvaliletssikring maksimalt ma vazre 5 &r gamle, kan bartfaide Der er ofie brug for sam-
menligning med palienterne, som har varel behandlet tidigere — 0gs laengere Wbage end 5 ar.

Side 4 af 4
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2100 Kobenhavn ©
Dolp 11, oktober 2038
Horingssvar over udkast til forslag til lov om a:ndring af Ledelsessckrotarintel
sundhedsloven Altéen s

{Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet og pAmindel- 4180 Saro
ser ti] formldre vedr. bornevaccination)

TH.: 7015 50 00
Region Sjzlland har modtaget ovennzvnte udkast § horing og i forden-
gelse beral fremsendes regionens bemmrkninger til brug for Danske Re- |y ctrmissione
gioners samlede horingssvar. @reglonspcdlamit ok

Overordnet ser Region SjzHand pasitivt pd, nt der med loviorslaget sik-  =ewaesionsiaceilanddy
res et bedre lovgrundlag for digitalt samacbejde pi tvers of sundheds-

vesenet. Med loviorslaget gores det ogsd lettere for borgerne st £3 over-

hlik nver og administrera adgang Hl egne sundhedsdata

Region Sjzlland hilser det sxrdeles velkomment, at der desuden sker
en forenkling of reglerne om sundhedspersoners adgang til ot indhente
elektroniske helbredsoplysninger m v til brug for patientbehandlingen
og kvalitetsarbejdet.

Region Sjzlland skal dog understrege vigtigheden af, at der ikke kun
sker en forenkling af reglerne vedr. indhentning af helbredsoplysninger
m.v. til brug for behandling og kvalitetsarbejde. Der er § hoj grad opsd
brug for en forenkling af reglerne vedr. indhentning af oplysninger til
brug for forskning. Denne problemstilling er der dasvierre ikke taget
hojde for ved nmrvierende loviorslag,

Region Sjzliand har folgende bemearkninger til loviarslaget,

Feclles digital infrastruktur

Det er positivt, ot der med loviorslaget etableres en fzlles digital infra-
struktur, sdledes at sundhedspersoner og borgere fr et samlet digitalt
overblik over relevante helbradsoplysninger pd tvars af sundhedsvase-
nets sektorer. Dette vil i hoj grad vere med til at smidiggore patienter-
nes overgange mellem sektorerne.

Et fuldt udbytte af e fielles digitnl infrastruttur vil dog indebmre, ot
oplysningerne ogsd kan bruges til forsiming o kvalitetsarbejde. En
samkering af de tvarsekiarielle oplysninger vil kunne vise monstre, der




kan danne grundlag for kvalitetsforbedringer og oget patientsikkerhed. Forskning og
kvalitetsarbejde har afgorende betydning for at optimere behandlingen af patienterne, og det
er derfor altafgorende, at regionens kvalitetsmedarbejdere fr let adgang til de data, derer
nedvendige for ot Iofte denne opgave. Region Sj=lland skal derfor oplordre til, at der
etableres hjemmel til ot anvende oplysningerne til sivel forskning som kvalitetsarbejde,

Indhentning af clcktroniske helbredsoplysninger m.v. til brug for patientbe-
handling

Region Sjxlland cr meget tilfreds med, ot der med lovforslaget sker en forenkling of reglerne
om sundhedspersoners adgang t1 at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. til brug
for patientbehandlingen.

Sundhedsfaglige personalegrupper samarbejder i dag tvaecfagligt i teams. De eksisterende
regler udger en barriere for, at sundhedspersanemne kar tilga de relevante helbredsoplysnin-
ger | farbindelse med behandlingen af den konkrete patient, De nuvierende regler tager heller
ikke hojde for den opgaveglidning, der sker mellem faggrupper og sektorer. Loviorslaget
mindsker disse barricrer.

Med Joviorslaget legges der op ti}, ot eksempelvis socinlrddgivere knn foretoge opslog i elek-
troniske systemer, hvis ledelsen giver sin tilladelse hertil, og hvis det er nodvendigt of hensyn
ti! den samlede behandling af patienten. Ifolge lovbema:tkningerne er bestemmelsen mentet
pi ikke-sundhedspersoner, der deltager | den samlede sundhedsfoglige indsats. Region Sjel-
land fortolker Jovforsloget sdledes, at sypehusansatie socialridgivere, der yder socialfaplig
stotte til patienterne, vil kinne f2 en tilladelse i medfor af den foresliede § 423, stk. 4. S5~
fremt ministeriet ikke er enig i denne fortolkning, efterlyser Region Sjmlland en tydelig be-
skrivelse af, hvad der forstis ved "nodvendigt af hensyn til den samlede behandling af potien-
ten”/"deltager | den samlede sundhedslaglipe indsats™.

Region Sjzlland har noteret sig, ot der hverken { loven eller lovbemarkningerne er fastsat
formkrav til den tilladelse, som ledelsen kan give efter den foresliede § 420, stk. 4.

Indhenting af elektroniske helbredsoplysninger m.v. til andre formal end be-
handling

Loviforslaget lzpger ikke op til en mndring af den eksisterende § 424, stk. o, nr. 1. Bestemmel-
sen omhandler kun leger, tandleger og jordemodre. I dagens sundhedsviesen er der imidler-
tid ogsd andre faggrupper, som { viesentlig grod deltager i behandlingen og for hvem det lige-
ledes kan vre nodvendigt og relevant at indhente oplysninger om patientens helbredsfor-
hold m.v. til brug for evaluering af egen indsats, Det er vigtigt, at nlle sundhedspersoner ved-
ligeholder og videreudvikler deres kompetencer. Lzring og kompetenceudvikling er siledes
fundamentalt for alle grupper af sundhedspersaner, ligesom det er til gavn for patienternc.
Region Sjzlland vil derfor opfordre til, at bestemmelsen udvides ti) ogsa ot omfatte andre
faggrupper — eksempelvis sygeplejersker.

Region Sjelland finder det vigtigt, at sundhedspersoner i storst muligt omfang bruger deres
tid til at behandle og pleje patienter o ikke til at varetage administrative opgaver, der kan
uddelegeres til andre faggrupper. Dette navnlig set i lyset af de rekrutteringsproblemer, som
flere regioner oplever, Region Sjelland hilser det derfor velkomment, at det hidtidige delega-
tionsforbud i § 42d, stk. 1 0g § 42d, stk 2, nr. 1 0g 2 ophieves, sBledes ot en anden person, der
efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan yde teknisk bisland til den aulorisereds
sundhedsperson.
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De cksisterende regler har dog givet anledning til fortolkningstvivl — herunder hvorvidt det er
et krav, at den autoriserede sundhedsperson skal viere ansat pd behandlingsstedet, eller om
den nutoriserede sundhedsperson eksempelvis kan vizre ansat i regionshuset, sd kenge
ledelsen pd behandlingsstedet giver tilladelse til opslaget. Region Sjzlland vil derfor klart an-
befale, at det tydeligt beskrives i lovbemarkningerne til det nye lovforslag, i hvilket omfang
administrative medarbejdere, herunder administrative medarbejdere ansat i regionshuset,
kan yde telmisk bistand ti} autoriserede sundhedspersoner.

Indhcntning af clektroniske helbredsoplysninger til brug for analyse af utilsig-
tede hendelser

Den eksisterende bestemmelse i § 198, stk. 3 og de dertil horende lovbemmrkninger har givet
anledning til fortolkningstvivl. Det har siledes veret uklart, i hvilket omfang ikke-autorise-
rede sunchedspersoner kan forestd indhentningen af hetbredsoplysninger m.v. 6l brug for
anelyse af utilsigtede hzndelser,

Fortolkningstvivlen er opstiet som folge of, ot det ikke Klart er defineret i ilovbemarimin-
gerne til § 6, bvad der forsts ved "handler pd dissces ansvar™. Det fremgdr sdledes ikke, om
udtrykket kun skal forstds som medhjzlp ved varctagelse of lmgeforbeholdt virksomhed, eller
om udtrykket dmkker over delegation i bredere forstand. Regionerne har rettet en foresporg-
sel til ministeriet i moj 2017, men har endnu ikke modtaget svar fra ministeriel.

Som Region Sj=zlland keser lovbemxrkmingerne til den nye § 42 a (lovbemazckningerne s. 40)
vil en person, der pd en autoriseret sundhedspersons ansvar udforer sundhedsfaglig behand-
ling, som ildee er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson, ogsa vere omfattet of begre-
bet sundhedsperson i sundhedslovens forstand. Derved vil indhentming af oplysninger i med-
for nf § 198, stk 3 godt kunne delegeres til en administrativ medarbejder, s& Imnge de ovrige
betingelser i § 198, stk 3 er opfyldt.

Indberetning af relevante strukturercede data fra almen praksis og speciallzge-
praksis til dc nationale sundhcdsregistre

Det frempdr af de eksislerende regler, at almen praksis skal stille de oplysninger, som er
tilvejebragt pA boggrund af kedning og datafangst til ridighed for regionsridenc i elcktronisk
form pl en of regionsridene anvist made til brug for planlmgning, kvalitetssikring og kontral
af udbetalte tilskud og honorarer.

Region Sjzlland skal hertil bemzrke, at det ikke vil viere muligt at anvende indberettede
oplysninger til kontrol af udbetalte tilskud og honorarsr, da data Hike er
personidentificerbare. Det er dog muligt at anvende data til brug for overordnede analyser.
Det forudsiettes derfor, at der ogsi fremadrettet vil viere selvstmndige systemer med fokus pd
afregning og kontrol heraf.

Vaccinationer

Med lovforslaget I=gges der op til en bemyndigetseshestemmelse, hvorefter sundhedsmini-
steren kan fastsette nzrmere regler om betaling til keger, der udforer vaccinationee, Ifolge
lovbemerimingerne vil der i medfor af den foreslede bemyndigelsesbestemmelsc blive fast-
sat regler om storrelsen of betalingen til lzger for udforte vaccinationer, ndr en vaccination
eller Imge ikke er amfattet of overenskomstaftale mellem Regionernes Lannings- og Tokst-
nzvn (RLTN) og Praktiserende Lzegers Organisation (FLO).

Lamger, der ikke er alment proktiserende l=ger, og som udforer gratis influenza-vaccinationer
for personer over 65 Ar m.fl., er ikke omfattet af overenskomstaftalen, Kravene til de
oplysninger og den dokumentation disse lwger ska! opfylde har vieret genstand for droftelser
mellem Danske Regioner, regionerne, Sundheds- og /ldreministerict og private




leverandorer gennem lzngere tid. Region Sjalland hilser det derfor velkomment, at en
kommende bemyndigelseshjemmel udnyttes tl at fastsette bindende regler for, hvilke
oplysninger disse Izger skal indberatte.

Bkonomi

1 farlngelse af lovforslagets vedtagelse ma der imodeses udgifter til etablering af de for-
nodne snitflader og systemtilpasninger i de eksisterende systemer, eksempelvis praksissyste-
memme. Finansieringen for s vidt anghr praksissystememne afiales typisk ved fornyelse af
overenskomsterne meliem RLTN og yderorganisationerne. Der bor saledes vere fokus p3 si-
vel okonomi som tidsperspektiv.

Venlig hilsen

Henriette Jensen
Juridisk Chefkonsulent
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. . . Socialafdclingen
Heringssvar til Lov om mndring af Sundhedsloven Shogelseve) 5

4180 Sorm
(Bedre digitalt samarbejde i Sundhedsvaesenct og pAmindelser  TW:70155000
til forzldre vedr. bernevaccination) rhedl@regiansjacliznd.dk

E-mail: rhed@regionsjaciland.dk

§42a-c

P4 Socialomradet i Region Sjelland kan vi kun imedekomme et forslag til en forbedret
kommunikation mellem sektarer positivt. Aktuelt oplever vi mange utilsigtede hzndelser pi
baggrund af patientovergange, og den enkelte borgers trivsel kunne uden tvivl forbedres, hvis vi
erhvervede et storre overblik over borgerens sundhedstilstand og historik. Yderligere er der
traditionelt flere forskellige samarbejdspartnere involveret i tilgangen og behandlingen af
borgere pd Socialomriddet, og derfor er dette forslag ogs3 hensigtsmeessigt set i den kontekst:
Forbedret overblik.

G193 b:

Vi imadekommer ogsa muligheden for, at den enkelte borger kan fi averblik over og tilgd
oplysninger om, hvilke fagpersoner, der har adgang til ens oplysninger pa en flles platform.

Vi ser dog ogsd udfordringer ved lovforslagel om digitalt samarbejde p tvars af sektorer og
den digitale deling af relevante sundhedsoplysninger pd den individuelle borger, og dette
forbehold udspringer primzrt af den personalesammensztning, der gor sig gldende p3
Socialomradet: Et traditionelt peedagogisk felt hovedsaligt bestiende af pedagogisk personale
uden sundhedsfaglig autorisation og profil. 1 forslaget stilles der legges der ogs3 op til, at
*andet personale’ - hvilket vi tolker som administrativt personale iht. Definitionen af en
sundhedsperson — og dette underbygger kun vores folgende kommentar:

Ved etableringen af en falles digital infrastruktur som foresl3et, vil det potentielt krmve, at
Socialomridet pd samme vis som i en trust-aftale ifin. med integration af FMK i fagsystemet,
ogs3 mht. apslag pA dem kommende {lles digitale infrastruktur, definerer de
kompetencer/roller, der skal vare til stede, for at ikke sundhedsfagligt autoriserede fagpersoner
skal kunne tilg oplysninger p4 denne platform. Vi anser ikke en losning med *pa vegne af* -
delegation for at viere en realistisk mulighed pd sigt, og derfor er vi ogsi nysgerrige p, hvorvidt
der i det kommende system vil veere en trust eller delegations-funktion?

Sidet



Er der overvejelser om, hvilke krav, dette forslag skal kunne imodekomme i forhold til
eksisterende fagsystemer, der er i brug i den enkelte kommune eller region? Disse faktorer er
centrale i hele den logik, der er lejret i tanken om en {zlles digital infrastruktur: Er disse ikke
realistiske, fir Socialomridet i Region Sj=lland vanskeligt ved at tilgd borgerens samlede
oplysninger, og risikoen for utilsigtede hzndelser og manglende overblik bevares.

Venlig hilsen

Rie Rebecka Hedenborg
Sundhedsfaglig Konsulent
Socialomradet

Region Sjalland

Side 2




Danske Regloner Region Syddanmark

Al Kalrine Stokholm Rdds- og Direktionssekneladalet
Konlakiperson Conny Odut
co@rsyd.dk
sundhedBreglonsyddanmari di
Dlrekae U1, 76631135

23, oklober 20118
Joumnal e, IRI21D
Elde 1114

Sammenskrevel horingabldrag Ul forsiag t lov om &ndring af sundhedsloven

Reglon Syddanmark bar hall hoaringen i inlern horing og har folgende bemarkninger Ll det framsatie
laviorslag:

Dataratlige bamarkninger til forslaget

Dal er posliivi, al man har lil hensigl al gore dst leliere for borgere (reqisirarads) al f4 ovarblik over og
administrera hvam, der har adgang til deres personoplysninger omfatiet af s=rregleme |
sundhedsloven.

Sundhedsdatastyrelsens lovbeslemts formalsbegreznsning er en god idé og | tridd mead
dalabeskylialsesreltens grundlz=ggende principper.

Forslaget indeholder i vores optk en rzkke iboende rsisici ift. dalabeshyttelsesrettens grundlzzggende
principper.

»  Dataminimering: Hvilke parsonoplysninger er der kankret behov for | den faaltes digitale
Infrastruklur? Dette bor kunne delesmineres direkte | loven. Hvordan sikres det, at “rant privale
aplysninger, sam ikke er relevante lor behandlingen, og som er givel lil en sundhedspersaon i
fartrolighad’, ikke bliver opbevarel | den fmlles digitale Infrastrukiur? Vi vil mene, al en barger
forudsatier, al hele dennes samiale med sundhedspersonen er foriroflg.

» Opbavaringsbegreansning" Hvor f=2nge er der behov lor al opbevare personoplysninger i den
fealles digilale Infrastruklur? Detie bar kunne delermineres direkle ved lov.

s Behandlingssikkerhed' | udvidelsen af persankredsen med adgang Il personoplysninger
omfaltel af smrmegleme | sundhedsloven er der fsiko for, at parsoner uden arbejdshalingst
behov for adgang, far adgang herlil. | udmontningen af den f@iles digilale infrastrukiur bar der
indbygges foranstalininger, der sikrar, at adgang kun opnds, hvor adgang rent faklisk er
nadvandig. Administreras adgange dacaniralt dvs. via hver region, kommune eller laage, er
der risko {or divergens og heral [olgende manglende behandimgssikkerhed.

Det kunne overvejes al gare del endnu Ieltere (or borgere at varzlage deres rattigheder jf,
delabaskytielsesiorordningen fx ved al kunne begere indsigl og begreansning eller gora indsigelse
direkte | systemel, som 53 ville kunne underratie ndberettenda sundhedspersoner om anmadningen.

Bambaven 12, 7100 Vejle
™. 7663 1000

hitp Hwww seglorsyddanmank.ok
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Sundhedsdalastyrelsen kunna | dennes fortegnelse if, dalabeskyltelsesfarardningens arl. 30 beskrive
den f=les digilale infrastrukiur szerski, sdtedes al de registrerede kan finde Information om
behandingens af deres personoplysningar herunder fx kilder og modiagere.

Ved formidlingen al reglerne opleves slor frustralion fra sundhedspersoneme, der shal farholde sig il
flere geldende regelsamt ix dalabeskyttelsesforordningen og - loven, sundhedsloven, fonaltningslovan
og komitéloven. Del er vares cpfalielse, at reglerne i hojere grad vila biive eRedaval, hvis man
forsimplede del juridiske landskab, sdledas al regler for behandling af alle slags personoplysninger
findes | databaskytieisesretien, Subsidiznt kunne man med fordel definera bagraber, der omfatier
parsonoplysninger som reguieret af seeragierne | sundhadslaven (fx sundhedsoplysninger). Detlte ville
skaba kisthed for madtageran ift., hvitken lovgivning der henvises til ag som skal overholdes,

Sendhedsjuridiske bem=rkninger tl forslaget:
Ganerefl

Helt genemN er det Region Syddanmarks vurdering, at beslemmelsema | sundhedslovens kapils! 9
om indhenining og videregivelse af h-tredsoplysninger mcd forde| i s heled bor cmskrives
Kapitlel har vezrat udsat for mange enkellstdende endringer over §d, og del er sveer - sariigl for
Winikken - al orientere sig | regelsziiet.

For eksempel harmonarer Indhentnmgsregieme i § 42 d ikke helt med videregivelsesregleme | § 43
Der ersdiedes givel regler om Indhentning Uit brug for kvalitelsarbejde akkraditering op opfaigning af
krav [ra canirale myndigheder og regiler om videragivalsa til brug lor oplolgning af krav fra centrafe
myndgheder og opfolgning pd UTH ar. Der mangler saledes en kiar higmmel til videregivelse af
helbredsoplysninger Indhentel Ll brug for hvaltetsartbe(de. Videre mangler der en klar hjammel 11!
indhenining af data th brug for oploigning pd UTH'er i kapilel 9 (hjemien | § 198 til indhanining ber
rykkes overi kapilel 9},

En anden udiordring i den kliniske vickelighed er, at del er uklan, hvor langt ermfen i § 43, stk 2, o, 3
rakker. Kan den l.eks bruges W al Indhente cplysninger (il brug for en konkiel klagesag? En konkrat
patienterstalningssag?

Videre {orekommer de! umiddatba som en juridish anomall, el raglerse om indhenining og
videregivelse | sundhedsioven kun gzider for sundhedspersaner, For lkke sundhedspersoner gmlder
regleme | forvaliningsloven og datebeskyltelsesiorordningen/dalabeskytielsesioven, Men [ den kliniske
virkalighed arbejder sundhedspersonar side og sidz og sammen med adminisiralivt personale, men
de a7 undargivet lorskellige ragelsaz!,

Vi vil banylla lejligheden til al gara opmaarksom pa en adikeli Juristen v, 4 2018 5. 1161
“Sundhedsdata og kvakelsudviing — &l retlig khedatzappa® skravel al Matie Hatlav og Sarah

Damhaven 12 7100 Vape
TIL 7663 1000
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. 8. 3



Region Syddanmark

Jounal ne. 1529364

Side 37 14

Wadmann. Den indzholder mange belraglninger, som er relevant for ne2rvzrende forslag, blandl
andet forfattemes diskussion: Forhold som bor adresseres fremadretiet {ved lovaandiinger).
Forfatiere anbefaler
1. Atdersikres inddragelse af klinisk og datalogisk ekspertise i lovgivaingsarbejdet, eftersom de
historiske lovgivningsmassige lappelasninger synes at stamme fra manglande
opmarksomhed has lovgiver om eksisterenda kliniske og datalogiske praksisser |
sundhedsvasenet
2. At manfremadrettet adresserer afvejningen mellem samfundsmzssige interesser |
anvendelse af sundhedsdata over for Interessen | at beskytte patientens selvhestemmelse
mere eksplicit, eHersom de delvisa legaliseringer af dataanvendelse vl kvalitetsfarmal
afspejler en lkke-konsekvent va=gtning af disse to hensyn
3. Atman fremadrettet ser pd lovgivningsstrukturen, da det forekommer vanskeligt for
sundhedsviesenets aktorer at forstd samspiiet mellem sundhedslovens s=rregler og de
genaralle ragler om behandling af sundhedsdata.

Ti det konkrela forstag:

Forslaget er framsal pa baggrund af onskel om mere sammenh@ngends patientioiob og s3fedes, at
almen praksls, sygehus og kemmune kan lilga de samme dala. Hvis delle skal lykkes, kunne del ske
ved, al der blav fasisal ensarlel regler for alle tre sektorer om deres videregivelse af
helbredsoplysninger (il e-journalen. Som vi es arienierel, er del dog i dag yders| begraanset bvilke data
almen praksis lavarer il e-Journalan. Udfoidringarna er med andre ord, al de Ira seklarer har hver
deres EPJ.

Forslagel lezgger op lil, at der oprattes en ny fa=lles digilal infrastrukiur, og at Sundhedsdatastyrelsen
bliver ansvarlig lor at drive denne struktur og al der sker ragistrering af udvalgle oplysninger om de
enkelle borgeres helbradslorhold. Hvem skal levere hvilke dala til denne f=las digitals infrastukiur?

Del virker umiddelbart ressourceskraavende, at den behandlenda sundhedsperson skal forelage
opslag [ to syslemer — forst NPI og sa | KiH-dalabasan Og hvemn skal kankret vurdere, at *i det
omfzng andra oplysninger end helbredsoplysningar lremgér al patientjoumalen, ma disse ogsa
registreras | den digitale infrastruktur. i det omfang det er nodvendigt til brug for aklue!
behandiing™... ‘Del bemazdkes | den [orbindelse, al rent private oplysninger. som ikke er relevanle for
behandlingen, og som er givet til en sundhedsparsen {fx patientens egan lmge aller sygehustagen) i
fortrofighed, like skal opbevares { dan dighale infrastnikiur”, Hyls det er kkinikken der skal ind og
{oratage denne konkrele vurdering ved hver enkell journalforing, vil detta mediore et endog megat
slort tidslorbrugipersonaleforbrug. | lorslage!s side 32 er det anfert, at "Loviorslagels element vadr.
digitalt samarbejde | sundhedsvassanet vurderss ikke | 5ig selv at have cffientlige okonomiske
konsekvanser” — denna vurdesing er langt fra realistisk.

@nsket | forslaget er, al de sundhedspersoner, sam har palienten | behandling, kan tiga de
hefbredsaplysninger m.v., som er registerat | andre dele af sundhedsvasens! ag som er nedvendige
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til brug for behandling af patienten. Hvis detle skal lykkes, og hvis feflhehandlinger skal undgas, skal
de lre seklorer intdbarella ensartel i den failes digilale infrastruklur, Delte skal noje sivres i de
bekendigorelser, som forslaget bebudery, vil bive fremsal. | forslagels side 32 anfores det, at
“Regioner og kommuner forventes al ville skulle investere | inlegrationer ti den fealles digilale
infrasirukiur og de nalionale services | den, hvis der som Jed | evt, kommende aRaler mellem partema
aftales en pliglmasssig brug af den [2lles infrastrukiur®, Ligesa i forslagels side 54 hvor det er anfart,
8! det er “hensigien” at fastszette regler der fopligter den dataansvadige tif al indberale de anskeds
oplysninger lil den f=les digitale infrastrukiur, Del fremair saledes ikka tydeligt af forslaget, om
inlegrationen lil den f=lies digitale Infrastruktur ar frivillig eller pligtmassly. Detle bor tydeliggares |
forslaget,

T forstagels side 24 om al patienten siier forslaget vil kunne meddele sin frabeden om inghenlning af
helbredsoplysninger enlan lil den sundhedsperson der har patienten | bahandling eller direkle 1 den
dalaansvarlige myndighed Hvem har da ansvaret for at oplyse/vajlede patianten om kansskvensen af
palienlens lrrbeden? Frabeden af Indhantning af hebradsaplysninger kan | vaarsie fald fare t direkte
fejloehandling ogleller at patienten i realitelen frabeder sig behandling. Oplysning/velledning til
palienlen om konsekvensen ef patientens frabeden ar derfor meget vighi!, i ogsa § 16,

Forslaget om {§ 42d), at aulonserede sundhedspersonce lian benytie sig af leknisk bistand i
forbindelsa med indhenlning af helbredsaplysninger m.v. il brug for kvalilelsarbejde, hilses mage!
vethomment. Detlle har nelop veerat en af de slore udiordringer i kinikken, at kun atloriserede
sundhedspersoner har haR denne adgang

Overgangsbesiammelser? Forslagets side 25 om lydeliggoralse af krave om indberelning af
refevanie sirukiurerede data fra almen praksis og speciell=ge praksis i de nationale
sundhedsregisire som eksempelvis Landspatientragistrat, svarende Iit de krav, der gaslder for regloner
og sygehuse | dag. Vil detie 0gsd g=lde for historiske dala? @nsker om et mers sammenhzngende
pallentforleb kunne lale for delte og | avrigt ogsd hensynel i ail undgd fejlbehandting.

Endelig bor der vaara fokus pa konsekvensrelielser | retssikkechedslavens 6§ 11/, der indehalder
oplysning om videregivelse af helbredsoplysninger il og fra sygehus og hommune.

Psyklatri- og Soclaljuridisk Teams bemarkningor:

Vi har Ingen kommentarer til bomevaccination og de forestede s@ndringer U! regleme om
datasikkerhed,

Teamet vil geme papege, at kapilel 9 i sin helhed bar omskrivas, KapRel 9 har al flare omgang vaeret
@ndret, al regelsatiar eflerhdnden er 63 komplekst og vanakeligt : anvende, ikke mindst for
sundhedspersoner, som regleme jo er gaidendea for.
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Det fremgar al bemazrkningeme 1l forslagels § 42a, slk. 1 (s. 40} at beslemmelsen alene vil regulers
sundhedspersoners adgang til at indhenle og genanvende helbredsoplysninger mv., som hidterer fra
andre. Dal belyder, al opslag i elekbronlske syslemer | oplysninger, sam den pag=ldende auloriserade
sundhadspersan selv hat joumnalfor, ke vil vare reguleral af bestemmeisen, Et sadan opslag skal
alene ske | overenssiemmelse med roglerne i dalabeskytielsasoniningen og databeskyltelsesioven,
Hvad manes der hermed? Skal dei foriolkes saledes at sundhedspersoner allid, vanse! om der er en
akiuel behandfingssiluation kan lilga egne notater, Idat databeskytielsesordningen og
dalabeskyttelsasloven ikke har nogel aktualitelskrav?

Loviorslaget virker megel ugennemsigligl{ farhold (il, hverdan en sidan ny digital Infrastruktur skal se
ud og fungera, Del vicker megel sparsom! beskrevet, hvordan man vil sikra sig, at kun de oplysninger
som sr nadvandigs, vil fremgd af syslemet, idat brugergruppen bliver meget bred, Det framgar f.eks,
af's. 20 al de! kun er sundhedsoplysninger fra sundhedsvaesenels alekironlske sysiemer dar ma
opbevares, men al ogsa relevanle stamoplysninger skal kunne tilgas og at oversiglen lobende skal
suppleras med relsvante oplysninger om palienten. Del virker umiddelbart administrativt tungl, | det en
sidan sondring kraever en akliv og konkrel stillingtagen ti, hvad der er relevant far hver enksh patianis
lorlob, ikke kun | egen seklor men pd tvaars al seklorer — med raspekt for at visse oplysninger lkke er
behandlingsrelavanie og ikke ma lilfejes den digllale Infrastruklur,

Som det allerade er muligt i den nug=idende sundhedslov, vil man forsat gore del muligt for
patienlerne at frabede sig, al der indhenles oplysninger. Del fremgar at, safremi del er laknisk muligt,
vil palientan kunne frabede al an eller flere beslemte sundhedsparsoner, fx en bestemt kage eller
sygeplejarske pa en sygehus afdaling. i el sundhedsfagligt team elier lignends, indhenter oplysninger.
Del fremgér al tilkendegivaisan ikka Indebzarer, at sygehusel mv. har en pligt tH ot @ndra p3
arbejdsfordelingen eller ntineme. Under en indlzggelse, f, eks, pa en psyklalrisk aldaling, vil en
sadan fravmigelse af at [=ge og andel sundhedspersonale kan indhante oplysninger, vare til stori
besvaar ag gena for arbajdsgangen og ikke | palientens inleresse, | det man kan komme ud for, at
den/de behandlingsansvarlige lexger derved ikke kan udfore deres arbejde, Vil el sddan fravalg fra en
pafient ogsad vaere g=ldende under en tvangsindlzggelsa?

Derudover vitker det retssikkarhedsmassigt belmnkeligt, al regleme lor anvendelse al palientemes
sundhedsoplysninger er reguleret | forskellige regatisaat, hvitket gor det umadeligt komplakst far
sundhedspersoner al anvende, Saledes ef data der lilgds i den digilale infraslruktur underlagt mera
reslriktive regler end de regler des gaalder lor behandiing al sddanna oplysninger | lokalt ragi. Dat ville
vare enskeligt men en forenkling af disse regler, sdledes ai alle former for helbradsoplysninger
reguieras af samme ragelsal med respekt lor databaskytlelsesforardningen og
dalabeskyitelsasioven,

Videra anfares som en sidebemerkning anfore, at vi geme sa, at der blav an afklaring 2!, hvemar der
ma videregives oplysninger til pirorends og politiat om, hvorvidl en person er indlagt, Hvis man ringer
i det somaliske sygehus ~ eiler henvender sig | informationen — f3r man oplyst, om &n person er
indtagt. Hvis man ringer til en afdeling i psykiatren, oplyses detla som udgangspunkt kke - undar
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henvisning lil sundhedspersonens lavshedspligl, Vi er her j teamel enlge om, al del er
tavshedsbelagle oplysninger. Problematiken bliver dog akluel i forbindeisa med en megel syg
patient, bekymrede pdrorende og sadigt hvor politiet ringer for al i oplys), om en barlgdel person er
indlagt. Det kunne vazre onskeligl, hvis delle blev adresseret, idet problemalikken er en af hverdagens
dilammaer pa aldslingems.

Tvarsektarielt samarbejdes bemarkninger;

Genersll er der en rakke gode lorenkkingeri.f.t sundhedspersoners indhentning af
helbradsoplysninger og ®ndringsn indirier cgsa behove! for en opdatering i forhold lil en mera
tidssvarande kovgivning

#Endringen af sundliedsloven skal bl.a. understolte det samisde palianloverbiik pa tvars af kage,
sygehus og kommunal pleja j an lid, hvor sektorerne acbejder 12t sammen.

Men adgangen (i} a lndhente helbredsoplysninger g=ider som udgangspunit alene
sundhedspersoner, Dog er der her Indsat hjemmet lil at andra parsonar and sundhedspersoner
(eksempelvis pmdagoger og soclalradgivera) som led | behandling kan indhents helbredsoplysninger,
hvis ledelsen har givel tilladelse, jfr. den nye § 42 d, sli., 3,

Pa tilsvarende vis kunne man enske sig, al der ogsa var hjemme! tif videregivelse al
hetbredsoplysninger fra sygehus Uil kommune ~til andre end sundhedspersoner,

Vi har hell konkrel "baksel” med netop den peoblamstifling | lorbindelse med udarbejdelse af de nya
SAM.BO-forfeb i forhold il Socialpsykiatrian.

Her vil den kommunale medarhejder pa bostade!, borgerens manior elier “hjsmme-hes-ar” nelop
lypisk va=re an socialmdgiver eiler en pa2dagog

53 ud Ira et tverfagligt perspekiiv cg mulighed for smidige og latte sanumenhangende lordob
manglar der i def nye forslag en mulighed for al kunne videragive oplysninger lil en persan, som ikke
er sundhadsperson.

Prahkstsaldelingens bemarkninger:

Vedrorende udkastels § 193 b og § 195 gives der her hjemmel til sundhedsprofessionelles adgang Sl
konkrate data om den palient, somn lagpersoner varelager behandlingen al. Akkumuleret vil disse dala
have stor vaardi | kvalitelsarbejdet | de klynger, som nadsazlles, jf. OK 2018 om almen praksis. Udkast
(il ==ndringsforslag til sundhedsloven har alene som sit m3l al give de sundhadsprofessionelie, der
emgiver palienten, hjemmel @ al f& beds! viden om patienlens hatbrad, diagnoser mm, gennem
adgang (il hinandens joumaler og lazgge de formele rammer for elablasing og drift af den digilale
infrasirukiur,

Afdelingen for Informationssikkerheds bemarkninger;
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Ganerelle bemarkninger:

Afdelingen for Informalionssikkerhed hilser udkas!et t @ndsing af sundhedsloven vefkommen mad
hanblik pa at skabe an mere tidssvarande lovgivning der modsvarer de faktiske arbejdsgange |
sundhedsvasenel, og afspejler del faktiske behov og virkelighed pa sygehusene ogi
sundhedsvezsenel. Detla ar s=zdigli forhold tlindfarelse af bestammaelsemes | § 42 a. stk. 4 og § 42 d,
stk. 3.

Dog kunne man med fordet se pa en gensarel omskrivning af kapitel 9, idel kapitel § har veerel udsat
for mange @@ndringer igannem fiden, hvorned det gar kapillel vanskeligl at orientere sig I. De! kunne
evenluell overveles, al samle Indhentning og videragivelsesbestemmelseme, sdledes der opereres
med el begreb for indhentning og videregivelss.

Endvidara aitersperges | samme ombzaring an regulering af, hvern der kan forelage opslag |
forbindaise med videregivelse efier bland! andel sundhadslovans 55 43 og 46, svarande lil udkastals
§42 a, skk. 4 og § 42 d, stk. 3, hvormed der af ledelsen kan br=Hes besiulning om, hvem der kan
faretage opstag | palientjournzlien lil brug for videregivelse, Del er pd nuverende tdspunki ke
reguleret, hvem der kan (oretage opslag til brug for vidaregivelse, hverken efier § 43 eller § 45.
Ydermere er der ikke noget klarl svar pa delle | bemzrkningerne Ul sundhedsioven. Dermed arf dar
brug for en konkrat regulering i lovgivningen | lorhold til, hvemn der kan foretage opslag i
patientjourmnalen til brug for videregivelse,

Tekstnaira bemarkninger:

Ad forslagels § 42 d, stk. 3:

1 udkastet 1 mndring af sundhedslavens beshrives | § 42 d. slk. 3, al “Ledelsen pa behandlingsstedet
kan give lilladalse 1il, 8! en anden parsan, der efter lovgivningen ec underagl lavshedspligt, kan yde
leknisk bistand b) den autoriserede sundhedsperson [ forbindelss med indhenlning af cplysninger after
§42d,slk. 1,09§42d,slk. 2, nr. 109 2",

Det alspejler imidiertid Ikke virkafigheden for eksempelvis karselskontorel og omrddel for
patienterstatning, al oplysningerne indhenles 1l den autoriserede sundhedsperson. | praksis vl det
vare ikke avloriserede sundhedspersoner, som har ressourcer 8l at varetage disse opgaver.

Hvis korsalskantorame ikke kan fastsla behandlingsniveauet | patienljournalen, er det f.eks. ke
muligt al kontroflere for, om behandlingen kunne vare udfart pa nasygehuset. Safremt
karselskontoral ikke kan faslsla, om det er patieniens egest valg at Lage til et ande! sygehus and det
henviste, kan det ke fastslas om der er tale om [rit sygehwsvalg, og dermed om der er rat il
befordringsgodigorelse aller a].

Del anbelales derfor, al ordiyden i bestemmelsan andres efter praaciseses, silaedes indhentningen
ikke nadvendigvis skal ske lil den auloriserede sundhedsparson, men ogs lil ikke-
sundhedspersoners fonnal, eksempealvis i forbindelse med bafordringsgodigerelse.
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Ad forslagels 542 b, 3, pkl, §42c slk 1og§42d,sik. 1
| udkastet td mndring al sundhedslovens §42 b, 3, pkt., §42 ¢ stk 1og§42d, slk 1er ordlydan
blevel zndrel Ira patientjourmal iit elekironiske system,

Afdelingen for Informationssikkerhed er nalurdigvis indforstiet med, sl beslemmelseme i
sundhedsloven (om blandi andet videregivelse ap Indhentning) g=!der for patisntjournalsystemer,
hvarved forstds oplegnelsar, som oplyser om patientens tilstand, den planlagle og udiore behandling
m v, herunder hvilken informalian, der er givel, og hvad patienten pa den baggrund har likendegivet,
jl Joumallesingsbekendigoralsens § 2, sik. 1, Endvidare gaider delie ogsa for pelientadministrative
systemer, der benyttes i forbindelse med behanding via en integration lil et patientjoumalsysiem,

Ibemarkningeme lil loviorsiaget pa side 38-39 beskrives det, at *elekironiske syslemer omfatter
dermed bla_elektroniske palientjoumnalsysiemer, som indeholder oplysninger der noleras
larbindelse med behandling al patienler, og som er nodvendige for en god og siker
palientbehandling jI. joumalfaringspligten i § 22 i lov om auladsation af sundhedspersoner og om
sundhedsfagiig virksomhed, herunder bl.a, laboraloris-, ranlgen-, og henvisnings- og
visitationssystemer, der indeholder patienloplysninger, og som darfor er en del af journalan p4 at
sygehus

Eleldroniske syslemar vil 0gsa omfatie den kiiniske del af den telles informatonsinfrasirukiur, som
opreltes | Nalionalt Genomcenter og vil ogsa kunhe vazre systemer med andre effer blandade lormal
f.eks, patientadministrative syslemer elier Landspalientregisierat, som bade har administrative ag
behandlngsunderstoitende farmal”,

Region Syddanmark har lidligere haft konlakt Ll Styrelsan far Patiantsierhad i forhold 1il, hvilke
syslemer der ansds for omfaltel af joumaliedngsbekendigerelsens raglar ag dermed sundhedslovens
regler om indhenining og vidaregivelse

Del blev oplyst, at det ikke var allz patiantadministrative systemer, som blev anvend! i lorbindelse mad
behandiing af patienten, der var omfatiet al joumalloningsbekendigoralsen elier sundhedslovens
regler om indhentning og videregwvelse, men derimod af dalabeskyltelsesforardningens regelsat,

Eksempelvis blev oplagelse af samialer mallem AMK Vaglcentralan og borgese ikke er omfattet af
Jaumeliaringsbekendigoralsan (Bekendigarelse nr. 1090 af 28. jufi 2016).

Det Iremgér sédledes af bekendigereisens § 2, al kun lovphgtige skrifllige oplegnelsar er omfattet af
bestemmelseme saml kiiniske resultater mv, af betydning for behandling m.v. Selve oplegelseme
AMK laves [ ovngl ikke med henblik pa, at de anvendes som led | selve palientbehandingen, men
faretages af hensyn 4 andra formal som kvalitelssikring, anvendeise i klagesager mv.

Slyrelsen vurdereda | den sammenhzng, at den dagmidende persondalalov fand! anvendelsa og ikke
sundhedsloven.
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Delte blev ligeledas vurdaral at vezre pz!dende lor CETREA (loglstiksysiem, som anvendes | FAM til
&l giva averblik over hvilke palienter, der ligger | hvilke senge og hvilket speciala, de harer {il), idat
aplysninger blev videregivat darlil, og ikke var omfatiet af sundhedslovens indhenining- og
videregivelsesregler. men derimod den dayeidende persandalalav og sikkerhedshakendigorelse.

Afdelingen for Informalionssikkerhed ensker darfor al vide om der er lale am en udvidelse af begrebal
i forhold Wl eleklroniska systemar, som er amfattet af sundhedslovens indhentning- og
videregivelsesregler? Altemativi savnes der en mere dybdegdende beskrivelse | bemariningerne i
{ochold ti), hvomar el systern kan karakieriseras som varande et elekironisk syslem omlaite! af
sundhedslovens regler om indhantning og videregivelse.

Bemarkninger fra Kvalitet, Forsknlng, innovation og Uddannalsa, OUH Odense
Universilatshosplial og Svendborg Sygebus:

Kan sundhedsansatta med sarlige kvalilelsopgaver i deres funklionsbeskrivalse (bordse! fra UTH,
som er navnl i lovgiviiingen)l forbindeise med disse opgaver foretage opslag | patientjournalen (det
drejer sig it om hyglejnesygeplejersker og kvalitelskoordinatorer)

Hygig)nasygeplejarsker foretager ofle *historiske’ journalopslag og skal 53 — 1 kghed med andre
kvalilalspersoner ~ soge om adgang Iit audit il balysning af et kankrel emae. Delle virker ikka
fiifredssliliende, da de skal kunne se pd monstra og tendenser i evi. udbrud Kunne de qua deres
funkiion {3 lov U al ga [ patientiournalen?

Kan kvalitetskoardinalorer i lighad med sagsbehandlzre al UTH 3 en "blanco-check™ 4l at undarsage
diverse kvalidelsbrist qua deras funklion?

Del vil vaare anskeligl, om man ma ga mera end 5 Ar tilbage i joumaleme,
| vores portefalje af projekter pA OUH har vi en hel del, hvor projekimageren ensker al g3 langere
Wbage i tid and 5 &r.

El eksempel: Der foretages en sammenligning af to behandlingsmetoder — den ene har vaerel brugl i
perlodan 2009 - 11 (konlroigruppen), mens den anden har virel brug! fra 2012 og
frem sludiegruppen). Dat er primeen konlrolgruppen fra 2009 - 11, der ikkae kan danne
grundiag for projeklel. Studiegruppen kan man jo uden videre flytte, da behandlingen
fortsat anvendes. Men projekimageren kan ikks undarsege sin kontrolgruppe
Projekimagaran anskar at sikre sig, al OUH har semma gode resultaler som
internationale studier har og undersigtter sdledes sivel hajeste faglighed som
pallentskkerheden pd OUH, Dal ar jo OK iht, vores kriteder,

Ded skal bemazrkaa, a1 projekimagaran har ansagl Styrelsen for Patientsikkerhed om
tifadeise 1) sit forskningsprojekt. Styrelsen har afvis! del, da de skanner, at del ar el
kvalilelsprojekl
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Bemarkninger I iT-Aldelingen, Sygehus Lillebmit:

Generelt synes vii IT-aldelingen, al del er et gadi lovfors!ag, som pd mange mader vil hjsalpe
klinikken med al kunne udfare deres arbejde, uden at vezre hindset pga. en forzIdet lovgivaing. At §42
a aliaties Hl at viere mindre specifik ved, al der shrives sundhedspersonsr{remfor fzxger, fandlager,
sygeplefarshar osv. gor, al afie vores sundhedspersaner, som [.eks, diatister, fysialerapeuter,
ergolerapeuter mm, nu vil kunne indhenle oplysninger om pallenten, uden voras direklion skal lave
sartiladelser,

§42 a sk, 4 ~ Er dsl nadvendigt med dalastikerhedsinsiruks lor vores sekmelarar, da da ikke er
sundhedspersoner? Vi har ikke datasikkerhedsinstruks for sekretiar i den nuvarende lovgivning

Pkl 4§42 b, 2, pkt. — samiykke! sifer itkendegivelsen han meddelas Il den dalaansvarlige myndighed
eller den sundhedsperson, der har patienlen 1 behandiing. Vil patenleme fremadreliel kunne give et
sarmlykke, der deekker hela regionen? Er den dataansvarlige myndghed Region Syddanmark eller er
del aldefingsspecilit? Nogle patienler har svart ved at lorsta del ikke er nok, at de giver samtykke el
sled/dn gang, mens andre snsker al vae specditke omkring, hvam de giver samiykke i, Del vij vasje
riglig godt, hvis palienlemne selv kan likendegive samtykke i el nallonalt register pa samme made,
som de Lian med FMIX. Dal skal dog forisat vare mulig), at lave undlagelser Lil samlylkel

Elters har vi ke nogen bemarninger 1il forslaget fra 1 T-afdelingan

Bamaarkninger Ira Sydvestjysk Sygehus:

Lovfarslaget har i formal al understotle et bedre digilall samarbejde om patienthandlingen pa tvaers
&l sundhadsvasens! og dermad skabe en lidssvarenda lovgivning, der modsvarer de fakliske
arbejdsgange | sundhedsvaasenal Det handler om al skre, at den riglige viden er i de riglige ha=nder
pa de retie tidspunkl I gavn for palienien

Man kan dele &ndringeme op i lre emner

1. Hiemmelgiundiaq for #n lelles digital infrastrukiyr, der samler og udsliler udvalgls oplysninger
om patienten | et nationak patienloverbiik, herunder tydelggares krav om indberetning af
relevante struklurerede dala fra almen praksis og speciallmgepraks!s til de nationale
sundhedsregisice

2 Forankling af reglame for sundhedspersonars adgang il 2t Indhente heibredsoplysninger mv. til
brug for palientbehandiing saml reglema vedr, indhanlning af eleklraniske heibredsaplysninger
m.v. i andra lormal end behandling, herunder at klare remmer far, hvordan data Ira elakironiska
systemer, harunder da nalionale administrative sundhedsregisire som eksempelvis

Landspatieniregisiral kan bruges som led i basiutningsstoile | forbindelse med behandlingen,

Elableras el ki C delser om anbgalede bemevaccinationar via dala frs Dat

Danske Vaccinalionsregister (DDV) kan anvendes b at sende formidre.

Damhaven 12, 7100 Veje
TH. 7663 1000
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Ad 1: Hlamm lor en Emllgs digilal Inf] k

Dar er primazri lsle om en udvidelse af, hvem der shal indberefie fit den f=lies digitale infrastrukiur,
Idet kommuner, prakliserende l=ger og prakliserends speciallager saml private sundhedsakiorer
remover skal indberette.

Del prezcisares dasuden, al behandling af oplysninger ma faralages af personer inden for
sundhedsvasenel, der eftar lovgivningen er underlagt tavshedspligt. Det ma anlages, at der her ogsa
inkluderes personer omfaliet af forvaltningslovens ragler — altss administrativi personala,

Desuden er der en udvidelsa i § 153 stk. 4 al hvilka regler Sundhedsministeran kan fasis=He om
driften af den digitale infrastrukiur, der bl.a. drejer sig om ragler for dataansvarliges adgang og pligt til
Indbaratning til den digitale infrastrukdur,

§ 193, slk. 4 giver ogsd Sundhedsministeren hjernmeal b at Fasiszite regler om lekniske og
forretningsmazssige krav vedr. sundhedspersoners og myndigheders Hilzlulning %il dan digilale
infrastrukiur, Det fremaar al bemarkningerne til da enkelle bestemmelser, at del er hensliglen, al
bemyndigeisen kan benylies til al fastsztie ragler om, al der ved da lokals anvendelsessystemers
inlegration til den digitale infrastrukiur skal ske certificaring eller re-carificering af
anvendelsessystermeme al Sundhedsdalastyrelsen,

Det ma antages, at langt de fleste — om ikke alle - syslemer anvendt | Regionen allereda er
cerlificerede. Der kan dog vare enkelle mindre systemer, hvor detle ikke gakder, Del er ikke muligl al
vurdere an avenluel omkostning W tilpasning al syslemame. Man ber | forbindelse med udbud af Leks
sl nyl intensiv- og anaslesisyslamn viame opmazrksom pa delta krav.

Der kan dispenseres fra regleme i en kortera perioda, men konsekvensen af, at el system ikie er
cerlificerel, vil vaare systemel afskaeres fra adgang IR digilale infrastruktur,
Der er ingen bemzztkningsr il dette.

Ad 2: Forenkling af reqleme
Der er tale om en redigering al og enkele tifo)elser 1 § 42 a, cog d.

Al belydende andringer er:

Adgang tH al andre personar end sundhedspersoner ma indhente oplysningeri alektroniske
systemar:

Al ledeisen pa behandlingssiede! kan give andre personer (end sundhedspersaner), der eRer
lavgivningen er underiagt tavshedspligt, liladelse til 2t foralage opslag | elektroniske systemer, hvis
del er nadvendigt med henblik pa at yde leknisk bistand til sundhedsparsoner, efler hvis del er
nodvendigl af hensyn lil den samlede behandling af palienten,

Det er en udvidelse | forhold ti gzkiende lovgivaing, men ikke | forhold til praksis,

Af bemazrkningermne 1l de enkelte forslag fremgir det, at det skal vzre den gverste administrative
ledelse, der kan give andre prrsoner adgang. Der er Ikke hjemmel t, at en aldelingsl=ge elfer en

Dambaven 12, 7100 Vejie
T™. 7683 1000
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administrerende overlzge treffer beslutninger herom inden for pig=aldendes eget afgraznsede
adminlstrationsomrade. Der er s3ledes ikke 1ale om en almindelig deiegation af opgaven.

Del m3 antagss, at delte d=kker at kunne give tlfadelse tH T-supporiere uden sundhedsfaglig
baggrund at foretage opslag | elektroniske systemer svarende til den nuvierande
sikkerhedsbekendtgerelse, ligesom det formodentlig dakker Jmgesekratmrer, der ikke oplaties som
sundhedspersoner i lovgiveingens forstand. Det er lidt uklart, hvordan det forholder sip tl), at
behandling af oplysninger ma foratages af persaner Inden for sundhedsvasenet, der efter
lovgivningen er underlagt tavshedspligt, jfr. punkt 1.

Det frempis ligeledes af bemarkningerne ¢, at en medicinstuderende, der sammen med en lmge
observerer eller foretager undersegelser pa en stuegang, tkke er at betragte som medh}alp og derfor
skal have en godkendelse fra direktionen, hvls pigaldende skal medvirke tilindhentaing al
oplysninger | elektraniske systemer. Dat er ikke muligt umiddelbart at afgere, om dette vitvare
noget prablem.

Samlet set betragter [T-afdelingen det som positivt at fa kiargjort reglerne for forskelfige personers
adgang Ul at indhente oplysninger fra elektroniske systemer. Det er derimod problemalisk at
podkendelse skal ske fra pverste administrative ledelse/direkifonen, sifremt tilladelsen skal gives pa
Individniveair, Det bor vare muligt at give adgang pd personalegruppeniveau og/eller
funktionsniveau, s man f.eks, ved instruks kan give adgang for en gruppe al medicinstuderande til a1
medvirke til at indhente oplysninger | konkrete situationer,

Adgang til at indhente oplysninger pd andre patienter, end den man har i behandling

Der er abnet op for, at sundhedspersaner ma anvende oplysninger | eleklroniska systemer for andre
palienter, end dem, de har i behandling med henhlik pa besiulningsslolte som led |
palienlbehandiingen. Sundhedsministeren kan fasis=ite de narmere regler herfor,

Det er en vdvidelse | forhold tH gzidende ret, men vel egentlig indfarelsen af en praksis, der var
galdende far i tiden. Det kan f.eks. vare oplysninger om en anden tidligere patlent mad
sammenlignelig helbredstilstand, som kan vare vasentlig for behandlingen af den aktuelle patient.
Udvidelsen bestar |, a1 oplysningerne kan hantes fra eksierne systemer f.eks. LPR. Der lzgges |
bemzckningeme op tif, at indhentalng af oplysninger om flere patienter skal ske | pseudonymiseret
form

IT-afdelingen betragter det som positivt med denne praciseriog af en udvidet afgang Det anses
endvidere for hensigtsmassigt, at Indhentning om flere patienter kan ske 1 pseudonymiseret form,
nar det sker | forhald tl) patientbehandling

Udvidels= af krav om registrering af, hvem der har lavet opslag | elektroniske systemer

Det indskrives | foven, at Sundhedsminislaren fremovar kan fasisasite regler om offentige
dataansvarliges pligt tit at registrere oplysninger om, hvem der har loralaget opslag om en patient i
elekironiske systemer — herunder regler om loggens indhold, opbevaring og sletning. Dette har hidtil
kun gjaldi for privale dataansvarlige.

Damhbaven 12,7100 Vel
T¥. 7683 1000
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Lidvidelsen gér desuden pd, at lovtekslen @ndres fra "opslag | patientens eleklronishe patientjorunal®
IH “elektroniske systemer Inder for sundhedsvesene!”,

Det kan potentislt medfgre et krav om 2ndring af systemer, der ikke laver ap til disse regler. Det
anferes dog, | bemarkningerne, at bemyndigelsen til at fastsaztte regler, vil blive udnyttet, ndr der er
teknisk mutighed for del uden uforholdsm=ssige udgifter for de dalaansvarlige. Da der | farvajen er
et arbejde } gang med at forbedre logning | alle elektroniske systemer mad patientdata, er det ikke
sikkert, at evenlulle regler madfgrer ydesligere tilpasninger.

Patlentens ret til at frabede sig at en sundhedsperson indhenter oplysninger

En pallent kan frabede sig, at an sundhadsparson indhenler oplysninger. Del svarer til bestammelsan
i den eksisterande lov. Endringen bestarl, al pallenlen remmover skal ratte henvendelse til dan
dalaansvarlige myndighed, hvilkel vil veare Regicnen. | den g=idende lav skal palienten retle
henvendelse il den sundhedsperson, der indhenler oplysninger. Der vil sdladas skulle laves en inlem
arbejdsgang i regionen lil handizring af disse henvendelser - harunder at rette henvendelse (i retle
sundhedsperson om at notere i det elektroniske syslem, at palienlen har frabed! sig at pigeidendas
oplysninger kan indhenles og hvem/vitkan arganisation det gzidar for,

| bemetkningema til loviorsiagel kan man se, at patienlen kan frabede sig, al en bestemt
sundhedsperson eller en kreds af sundhedspersaner, en sundhedsenhed (f.eks, e! bestaml sygehus
elier en beslemt aldelfing) ikke ma indhenla oplysninger. En forudsmtning er dog, al dai & taknisk
muligt. Ber slifles altsa lkke stae krav, end vi teknisk kan honorere. Det ma vel Imidiestid lorvenles, at
der vil komme en pres for al lilpasse syslememe, sa mulighederne for at oplylde hensiglen oges

Samist sel er der lale om en forenkling og en udvidelse, der mé anses for posilivi. Der bor imidlertid
gares opmarksom pd, at hensigien | bemzkningeme lil lovforsiagel om at enkelle
sundhedspersoner eller en kreds heraf skal kunne fralages mufighed for at indhente oplysninger om
en konkrel patient, pa slgl vil give anledning tll =ndring afl systemetne samt en adminlstrativi arhejde
med at styre delle. Forslaget kan séledes vise sig ikke al vaare omkostningsnaulmalt,

Der er imidiertid en bekymrende bemarkning nederst side 8, hvor der stdr, al adgangen skal
begreznsas af systemiekniske sikkerhedsforansialininger, Der ar sdledes en forpligialse il at sikre at
dar kun tildeles brugaraulorisalion til personer, som er besk=Rigel med de formal, hvortil
parsoncplysningarne behandles, ligesom vedkommendes adgang til oplysningeme skal begranses til
de oplysninger, som vedkommende konkrel har behov for al have adgang lil. Som elisempel nzvnes,
8l en prakliserande l=ge vil kunne {3 tidel leknisk adgang til oplysninger om da palienter, der harer 14
praksis, ligesem an spaciallege vil kunne 3 tidell adgang ti oplysninger om patienler, der er henvist
lil behandling hos vedkommende. Del virker som Gidt af en udfordring W styring af brugeradgang pa
patientniveay, Da del formodentligt kun vil vaere | forhald til den falles digitale infrastaukiur, der gives
adgang —og ikke Lil regionemas EPJ — vil det skulle styres et andel sled, og dermead ike pavirke vare
systemer,

Damhaven 12, 7100 Vefla
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#ndningen gar pa, al formuleringen | § 157 skl, 6 og 11 mndres. 52 man fremover kan sande
pamindelser om vaccinalion mens man i dag kun md senda pdmindalser ved mangfende
vaccination, Henslglen er at gore det muligl 2! udsende pamindelser fo; det anbafalede tidspunkt
for veccinallon sami foriast st kunne sende padmindelksar, sdfremt bamet ke er blevet vaccinersl
inden for del anbefzlede tkdsrum.

Endvidere er dar krav til lzmgeamas indbaraininger af vaccinationer,

Dat har ingen batydning for sygehuse! eller for de forvaliningsomrader, vi har ansvaret for. Derer
derlor ingen bemaatkninger {il delle,

Venlig hilsan

Canny Oriuff
fuldma=glig

Damhaven 12, 7100 Vejis
Td, 7683 1000
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Fram: Jan Banazs

Sent: Mon, 24 Sep 2018 17:16:55 +0200
To: Esther (pfler
Subject: <SMIME SIGN>Sv: Horing over Lovierslag - frist den 23, oktober 2018 {RIGS-GL

Sagsnr.: 201B - 545}

24, seplember 2018

Rigsombudsmanden i Granland har modtaget haringsmaterialet og skal for god ordens shyld oplyse, at vl
ke har bemaarkninger 4 materialet.

Da malerialet samlidig er sendl direkie 1 Gronlands Selvstyre, Formandens Departement og Gronland
Selvstyrs, Depariementel for Sociale Aniggender mv. forelagas ikke yderligere herlra

Med venlig hilsen
Inussiaomersumik Inuuluari

Jfun Bonxs
Yy i

Rigyunbudusanden | Ceonfand

| RTINS {12 &)

) Nl

Idetom (+2FD 21000

bar 4289324 T)

EnTiol v-mal sovp) sim

Dt Ipunime e sy i 1 |

Denne e-mall og eventuzlle vedhaiede fiter kan indeholde fortrohg informatian, der alane er I brug far den tiltenkte
modtager. Har du vad en fefi modiage! deane e-mail, beder vi dig venligst returnere denne a-mall og avantuelie
vedhaftede filer - ug hoerefter slelte @ malen ag eventualle vedhmNede Gler i dit it-syslem uden ar kopiere eller
wideresende denne A3 forhdnd tak

1= eniigst pd mlijzct for cop

T dsemi@dsam dk {dsam@dsam dk}, info@palienisikkerhed dk (nfo@patientsitkerhed dk),
formanden@dskf.org (formanden@dskl.org) . dig@di dic (dw@di.dk) da@da di (dt@dit dk)
Helan gendrup nlelsen@regionh.dk {(Helen gardrup. nielsen@regionh.di),
retsmedicinsk instiwt@lorensie ku dk {retsmedicinsk inshilut@/orensic ku dk) info@danske.
dental dk (Info@danska-dental dk). info@danske-senlorer.dk {info@danske-senlorer. dk),
post@dommerforening.dk (posi@dommearforaning dk), forens@au dk (forens@au.dk),
Ri@health.sdu.dk (RI@health sdu.dk). dansk slandardi@ds.dk ({dansk standard@ds dk),
Infa@danskerhvarv.dk (info@danskerhverv,dk}, mediem@palantoreningen dk
{medlem@palientforeningen.dk), info@pallentforeningan-danmark.dk (infe@patiantforeningan-
danmark dk), pfs@plsdk dk (pls@pladi.dk), lev@lev dk (lev@lev.dk), sa@ispiseforstyrelser,dk
{se@spiselorstymelser.dk), landsforeningen@sind dk {landsloreningengsind dk),
info@scleraseloreningen dk (infofaclernsefoteningan dit), aeldrasagen@Gaeldrasagen.dk
(aeldresagen@aeldrasagen dk), info@alo.dk (info@alo.dk), info@privatehospilaler.di
{infa@privatehospitaler.dk), mail@sjasidnediagnoser.dk {malk@sjaeldnediagnoser dk), ulf@ulf dk



{uf@ull.dk), Zidmforum Instilullonspastkasse {ael@asldreforum.di), kigkl.dk (ki@k.dk),
3@3l.dk {I@3l.dk). Ankestyrelsen Famikerelsafdelingen (as\@asl.dk (ast@asl.dk),
Rigsombudsmanden pa Fazraeme (ro@fo.stm.dk), Konkuttence- og Farbrugerstyralsen
(kIst@kist.dk), loa@ioa.dk {(foa@loa.dk), Ankestyrelsen Famiherelsafdelingen {asi@asl.dk
(ast@ast.dk), Ip@forsiringogpension.dk (fp@lorsikringogpension.dk), hoeringer@Mr.dk
(hoeringer@fbr.dk), formend@retspaiitik.dk (fomand@relspoliti.dk), Politiel {politi@politi.dk),
di@dalatiisynel.dk {di@datalilsynel.dk), samfund@advokatsamfundel.dk
{samfund@advokalsamfundel.dk), Stalsforvaliningen (post@slatsforvaltiningen.dk), web@ti-
tandskade.dk (web@tif-tandskede,dk), finanstilsynei@finet.dk {fnanslilsynel@finel.dk),
hmr@hmr.fo thms@hmr.fo). mikaelsjoberg@oesiralandsral,dk
(mikaelsjoberg@oaastrelandsral dk), (sd@socialchefioreningen.dk (isd@socialcheforeningen.dk),
pi@psykialrifandan.dk {pl@psyklalrilonden.dk), info@humanrighls.dk (info@humanrighls.dk),
Rads\ for Soclall Udsatis {posi@udsatte.dk), Departementet (or Soclale Anliggender, Familie,
Ligasliiling og Justilsvasen (inilan@nanoq.gl), Rigsambudsmanden | Granland
{riomgr@agl.stm,dk), pebi@palientersiatningen.dk (pabl@palientarstatningen.dk),
rigsadvokaten@ankl.dk (rigsadvokalen@ankl.dk), info@digitalsikkerhed dk
(info@digilalsikkarhed.dk), dbie@dbio.dk {dblo@dblo.ck), info@fodinrapeut.dk
(info@fodierapeul.dk), fysio@fysio.dk (fysio@lysic dk), dsr@dsr.dk {dsr@dsr.dk),
info@dansklp.ck {info@danskip.dk), danske, bandagislen@mail dk
(danske.bandagisier@mail dk}, info@deofentligelandlaeger.dk (info@decfieniligetandlaager.dk),
dst@dsr.dk {dsr@dsr.gk), post@diastist.dk {post@dianlisi.dk), fas@dadi.dk (fas@dadl.dk),
ddd@ddd.dk (ddd@ddd.dk}, etf@etl.dk (ati@ell.dk) fi@farmakonom.dk (igdlarmakanam,dk]),
ds@saclalraadgiveme.dk (ds@soclalraadgiveme.dk). regionsjaelland@reglonsasiand.dk
{regionsjasliand@regionsjaeliand.dk), kontaki@rsyd.dk (konlaki@rsyd.dk),
konlak@reglonmidifylland.dk (kontakt@regionmidtyliand.dk), reglener@regioner.dk
(regionar@regloner.dk), reglenar@regioner.dk {regioner@regionar.dk), reglonh@regionh.dk
(regionh@reglanh.dk), region@m.dk {region@m.dk), dkf@danskkiropraktorforening.dk
(dif@danskkirapraklorforening.dk), dp@dp.dk (dp@dp.dk}, kantaki@dplo.dk (konlaki@dplo.dk),
Info@alo.dk {Inlo@ato.dk), apalekerforaningen@apolekerforaningen.dk
{2potekerforeningen@apatekerforeningen.dk) do@optikardforaningan.dk
{do@aoplkesloreningsn.dk}, dch@dch.dk {dch@dch,dk}, mlo@delsocialeneivasiik.dk
{Info@delsccialenzlvaerk.dk), info@diabeles. ok (info@dlabates.dk), dh@handicap.dk
{dh@handicap.dk), info@danshepalleniar.dk {info@danskepallenler.dk), info@danske-
aeldreraad,dk (nfo@danske-aeldreraad.dk), info@gighoreningen.dk (info@gialforeningen.dk),
post@kost.dk (posi@kost.dk), info@cancer.dk (info@cancer.dk), lap@lap.tk (lap@lap.dk),
admin@hlemesagen.dk {admin@hjemesagen.dk), posi@hjedeforeningen.dk
{post@hjerleforeningen.dk), mail@hoarelareningen.dk (mail@hoereforeningan.dk),
dhi@danskhandicaplorbund.dk (dhi@danskhandicapforbund.dk), madcom@medcom. dk
(medsom@madcom.dk), ivs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), plo@dad.dk {plo@dadl.dk),
sek@jordemoderforaningen.dk (sek@jordemoderforeningen.dk), info@IkLdk (info@ikLdk),
dadi@dadl.dk {(dadi@dadl.dk}, plo@plo.dk (plo@plo.dk), yi@dadl.ok (yk@dadl.dk),
post@alzhelmer.dk {post@alzhelmer,dk), info@bedrapsyklain.dk {ifo@bedrepsykialr. ok},
kontaki@radiagraf.dk (konlaki@radicgral.dk), si@sl.dk (si@s!.dk}, info@landiasgeloreningen.dk
(info@tandlaegsforeningan.dk)

Fra: Esther Lofler {esi@sum.dk)

Tite): Hering over Loviorslag - frist den 23. oklaber 2018

Sendt 24-09-2018 16:50:03

Til heringsparierne, jf. vedhafede liste,

Se venligst vedh=zfede haringsbrev og udkast til forslag til Lov om =ndring af sundhedsloven {8edre
digitak samarbe]de | sundhedsvsenet og pdmindaiser til forzldre vedigrende barnevaccination).

Evt. bemaarkninger bedes sendt 1 sum@sym.dk med kopl til esl@sum.dk og anbk@®sim. dk senest lirsdag
den 23. aktober 2018.



Med venlig hilsen

Esther Lefler

Esther LoHTer
Fuldme=gtig
Enhed for data, infraslukiur og cyberskkerhed

Direkte Hf, 7226 9503
Mail esi@sum dk

Surutheds- 59 fBdrominhledet » Holbergagade B »
1857 Kebanhywn K« Tif 7224 8000 » F2x 7226 5001 @ wwne niznodk
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From: Direktion

Sent: Thu, 27 Sep 2018 10:38:39 +0000

To: DEP Sundheds- ag £ldreministariat

Ce: Esther Laffler; Trine Rosenbzk-Berg';Helle Haxgart
Sublert: Hpring over Lovforslag - frist den 23, oktaber 2018

Til Sundheds- og £ldreminlsteriet

Under henvisning til mail af 24, september 2018 om horing over udkast til farslag til Lov om andring af
sundhedsloven (Bedre digitalt samarbejde | sundhedsvamsanet og pSmindelser til forzldre vedrarende
barnevaccination), skal det meddeles, at Statsfarvaltningen ikke har bemarkninger til horingen.

Med venlig hilsen

Rikke Hinrichsen

direktionsassistent

STATSFORVALTNINGEN T2
o o

o a

Staisforvaliningen

Storetorv 10

6200 Aabenraa

Telefon: 72 5670 00

Direktie telelon: 7256 79 77

Mail: dicektionf@statsfpsvaltningen.dk

Fra: Esther Laffler [mallto;esi@sum.dk]
Sendt: 24. september 2018 16:50
£mne: Herng over Loviorslag - frist den 23. oktober 2018

Tl heringsparterne, jf. vedhzftede liste.

Se venligst vedhzhede horingshrev og udhast til lorslag tit Lov om @ndring al sundhedsloven {Bedre
digitalt samarbejde | sundhedsvasenet og pdmindelser th forzldre vedrarende bornevaccination)

Evi. bemarkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kapl til esl@sum.dk og anbk@sym.dk senest tirsdag
den 23. okiober 2018.

Mad venlig hilsen

Esther Lofller

Esther LaHler
Fuldmazgtig
Enhed for data, Infraswukiur og cybersikkerhad

Dirakte tIf. 7226 8503
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Heringssvar vedr. Lov om @ndring af sundhedsloven (Bedre digitalt
samarbejde i sundhedsvasenct)

Fareningen af danske sundhedsvirksomheder, Sundhed Danmark, har den 24. september 2018 madtaget
horingen vedr. Lov om &ndring af sundhedsloven vedr, bl.a. bedre digitalt samarbejde | sundhedsv=senet.
Sundhed Danmark rapresenterer privathospitaler og -klinlkker samt behandlingssteder, som bide vdreder
og behandler private og offentlig betalte patienter | bide kommunalt og reglonalt regi.

Sundhed Danmark stotter op om Ministerlets hensigt om at gore det lettere for borgere at £4 averblik over
og administrere hvem, der har adgang til deres sundhadsoplysninger tH brug for patientbehandling.
Ligeledes hensigien om, at relevante oplysainger arn patienten kan Lilgds pd tvaars af sundhedsvasenet til
brug i direkte patlentbehandling.

Sundhed Danmark er enig |, at der er behov for stor grad al vidensdeling, nar flere [orskellige sektorer i
sundhedsvasenet mpder patienten pa dennes ve) - herunder ofte opsa private sundhedsakiorer, Der
bakkes derfor op omkring behovet for, at de sundhedspersoner, der mader patientzn - fra bide
kommunal, reglonal og privat side, skal kende relevante oplysninger far behandlingen til gava lor patlenten,

Delte gennem opkobling til ny T=lles digital Infrastruktur, séledes at patienten 8t sted kan skabe sig
overblik over de behandlinger, denne har modtaget. Det er her algerende, at den nye kasning kan fungere
med Sundhedsjournat 3,0, der er under udvikling, hvar private nu ligeledes bliver koblet og, samt at de to
systemer bilver koordineret sa de wdvikles | samme retning.

Det ar herunder vigtigt, at de private aktarer ikka blot kan tligd overblikket, men ligeledes uploade
informationer til gavn far patlenten og sundhedsakteren, der fortsatter arbejdel med patientan.

Sundhed Danmark ser positivt pd lorventningen om, at Sundhedsdatastyreisens digitale infrastruktur skal
kunne arbejde sammen med de eksisterende lokale systamer, sdledes at prlvate sundhadsaitprer ikke skal
afholde vasentlige udgifier tH nya systemar. Det er her afgerende, at en lpsning gar det nemt for mindra
systemleverandorer at l=se og skrive  oplysningerne gennem bl.a. en gennemsigiig API losning, Ellers vilen
forventning om starre investering blive amkostningstungt og betyde, at der ikke opnds det samleds
averblik, der gnshes.

1 horingen noteres det, at finansleringen afl certificering og eherfglgende systemforvaltning aftales | den
arlige reglonale og kommunale gkonomlaftale — hvor private akigrer ikke deltager. Dette trods
forventningen orm, at der tkke skal afholdes viesentlige udgifter, Kommer der en certificeringsmodel,
private aktorer lipeledes skal Indgs ), opfordrer Sundhed Danmark til, at dar find=s midler ti} dette via andre

Sundhed Danmark » Foreningen af danske sundhedsvirksomheder » SgRSEN, 1217 KBHK «
www,sundheddanmark nu



SUNDHED DANMARK

Foreningen af danzke sundhedsvirksarnheder

kanaler end skonomiforhandlingerne. Aftesnativt bor der, ligesom ved Sundheds}ournal 3.0, afs=ttes
midler, s private akterer efterfalgende friholdas for amkostninger,

Sundhed Danmark stifer sig meget gerne tll radighed for uddybning af ovennzvnte.

{

Mad ven 4 hilsen

Jesper Dannarls tuthman
Branchadirektpr

Sundhed Danmark = Foreningen af danske sundhedsvirksomheder « BERSEN, 1237 KBHK o
www.sundheddanmark.nu
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Udkast til forslag tif Lov om @ndring af sundhedsloven (bedre digi-
talt samarbejde i sundhedsvasanet og padmindelser til foraldre ved-
rerende bprnevaccination)

Tak for det madragne farslag.

Tandlzegaforeningen lzegger t grund, at der ikka lovgives om et krov tH at Ind-
hente og journalfore samtykke til apslag | fx FMK som led | konkreta behand-
linger, |f. 2ndringerne | §42. Det vil eRer Tandizgefereningens cpfattelse va-
re t} skade for patienten, hvis patlenten efter § 422, stk. 3 kan frabede sig at
sundhedspersonen {aver opslag | FMK.

Tendizgeforeningen bifaider, at ledelsen pd behandlingsstedet kan glve tilla-
deise tll, at det er andre personer end sundhedspersoner fx klinlkassistenter,
der kan indhente oplysninger i elektroniske systemer fx FMK med henblik pd at
yde teknisk bistand tii sundhedspersonens epslag | det elektroniske system.

Tandfmgeloreningen skal gore opmarksom p3, at | forbindelse med kommunls
katlon mellem hospltaleme, den kammunale tandpleje og praksissaktoren, er
der i dag udfordringer vedrorende afsendelse og modtagelse af eplkriser.
Kommunearne bruger E-Boks, hospltalerne Madcom, ag de flasts private klinlk-
ker bruger sikker maH eller EDI-portalen.

Ad, § 42b, 2. pkt, Dat bor efter Tandi=gefar=ningens apfattelse fortsat (remgd,
at samtykkes ags? kan glves mundtligt.

Ad. § 42d, stk. 3,3. ag 4, Ud fra den foresi8ede ordlyd, om at tilkendeglvelsen
skal ske til den dataansvarlige myndighed, virker det efter Tandlzgeforenin-
gans opfattalse som om, man har glemt praksissektoren. Ordlyden forstds des-

Tandimgeforaningen dbner mundan for et sundere Danmark Side 12



far &=ndrat til “tilkendeglvelsen skal ske ti) dan dataansvarlige myndighed eller
den sundhedspersan der er 2nsvarllg for oplysningeme.”

I horingsudkastets forarbelder star der desuden, at praksissektoren har ansvar
for at drive deses egen it-losninger, mens dat natlonale krav er, at systemerne
kan dele oplysninger p3 tvars af sundhedsvasnet. Dette afstedkommer en
ra=kke sporgsmBl omhkring, hvem der vil st med den okonomiske byrde I,
digital kemmunlkation mallem sektorerne.

Med venlig hilsen

Shds oSl i Gl
Freddie Sloth-Lishjerg aaklm Uthalt
Farmand, tandiz=ge mTF m. dirkpr

Slda 202
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cc: esl@sum.dk og anbk@sum.dk

23. cktober 2018 - cav

Horing over udkast til forslag til lov om &ndring af sundhedsloven (Bedre digitalt
samarbejde i sundhedsvesenct og pAmindelser til foreldre vedr. bornevacecination)

Zldre Sagen takker for muligheden for at afgive horingssvar. Zldre Sagen har enkelte
bemzrkninger il endringerne.

I forhold 6l forslaget am at etablere en hjemmel til flles digital infrastruktur finder £ldre
Sagen, at det generelt er til gavn for patientbechandlingen, hvis det fremover bliver lettere for
patienter at f2 overblik over oplysninger vedrorende deres sundhedsforhold, herunder at
administrere, hvem der har adgang til disse.

Det er £ldre Sagens opfattelse, at det ogs3 vil styrke den behandlingsmessige indsats over for
patienten, hvis sundhedspersonalet kan fa et patientoverblik, og hvis det fremover bliver
nemmere for personalet at indhente bebandlingsrelevante oplysninger om patienten hos andre
sundhedspersoner, PA den mide sikres det, ot vasentlige og i nogle tilfwlde zfgorende
oplysninger om Fx tidligere behandlinger og forlob ikke gir tabt. I den forbindelse finder /Eldre
Sagen, ot det er positivt, at patienten selv kan registrere tilkendegivelser om samtykke eller
frabedelse direkte i patientoverblikket, og at dette vil fremp tydeligt.

Generelt bakker Zldre Sagen op om, at lovgivningen skal folge med tiden, s3 den understotter
det digitale samarbejde med og omlring borgeren, men det er dog vigtigt at have for gje, ot ikke
alle borgere or i stand til at begh sig digitalt pA fx sundhed.dk. Det skal derfor altid sikces, at der
skabes brugervenlige losninger, som toger udgangspunkt i de forskellige behov, som borgerne
har, herunder at der tages de nodvendige hensyn til den gruppe af borgere, som ikke er i stand til
at anvende digitale losninger overhovedet, I den forbindelse kan Zldre Sagen oplyse, at der i
folge Digitaliseringsstyrelsen er knap 350.000 borgere over &5 ir, som er fritaget for at modtage
Digital Post. Samtidig fremgar det of tal fra Danmarks Statistik, at omkring 224.000 over 65 &r
aldrig har vieret pd internettet,

Det er Z£ldre Sagens helt Klare holdning, at den cnkelte borgers retssikkerhed aldrig m3 afhznge
af, hvorvidt vedkommende kan gore brug af digitale losninger. Patientoverblikket skal sdiedes
ogsA kunne gives il borgere i en ikke-digital form, lige som borgerens stillingtagen og samtykke
til, hvilke sundhedsoplysninger der kan udveksles til brug for fx bebandling, ogs3 skal kunne ske
ikke-digitalt.

e Segen TH 13858565 Pretehtor Gavebelat U Aldre Sagen
Snosreagade 17-13 seldresagengacidressgen ok Hendes Maesiat han krsirmhkhes eher gntdercls
2160 Ksbeniam 5 www agidresagen ok Orennng Mamrcihe 8 shpttereglar Gug 450-5050



Endelig finder ZEldre Sagen, at det er vigtigt, at sivel digitale som ikke-digitale patienter har fuldt
overblik over, hvem der har indhentet oplysninger og hvorndr.

Med venlig hilsen

/Bjarne Hasiru i

[
Adm. direkior

Sde 2 af2



AARHUS
W UnNIVERSITET

S TIUT FOR KUIMISK HEDICIH

Til Sundheds- og &ldremirsienet

Hevingssvar til

"Udkast Ul forsiag t lov om @mndring of sundhedsloven (Bedrs digholt somarbejda i
sundhedsvansenat og psmindelser tl! forceidra vedr. bamevaccinatian)”

Aarhus Universitel, Institut for Kknisk Medicin ansker at olgive hanngssvar t lorbindalss
med lovicislogel

Horingsmatenialel har voerel sendt ul relevante afdeiinger pd Aathus Universital, og pd
baggrund heral har Institut tor Kliniske Hed ain udaibajdel nedenstdende heringssvar

Insttut for Khinisk Medicin hor lelgende bamoeikningar W lankagat,

Ganerall

Institut for Klinisk Medkcin hilser lovaendingens formél om at skobe en idssvarende lov-
givning, der madsvaier de fakliske aibeydsganga i sundhedsveesenel velkomment, spe-
ciedt ndr henses 1l al del primeert handler om at sikre nghq viden 1 nQbige hcender pd
1ette tdspunkt 1l gavn for patienten

Ad# 42 d - Indhantning of alaktroniske helbredsaplysninger m.v. til ondre formdl end
behandiing

Det er gicedeligL ot reglemne vedrerande Indhentring af elektraruske helbiedsoplysnin
germv. il cndre leimdl end behondfing forenkles. sbledes atledelsen pd behandiings-
siedel kan give tlodelsa W, ot en anden persan, der eler lovgiviingen et uncerlag
tovshedspligl, kan yde tekrusk bisiond il den oulonsetade sundhedspeison med ol ind-
hente oplysninget.

Ad5 195 - Indberatning of dota til natisnale sundhedsreglsire

Dat ber sikres. ot Sundhedsrmirusieriets [astscetielse of req ar om hvilke oplysninger, det
ska! indbereltes. oplylder behovet tor supplementanng i lorhald b oplysninges t brug
for forskning saledes ol dar sker en priecisenng of nugceidende reg'er, day Wigodeser
muligheden lor al oplysningeme Iigeledas kon onvendes Ut lorskming som en del of pa
lientbehondingen (paisontig medcin)

Med venhg hulsen,

Jorgen Fretdcey
/
inshyileder
Insiitul tor Kilnlsk Medicin T «4S TAAS 900!
Aghus L sessimg Fas +45 1747 4011
Pollg fuul-faniens Boulaegid 87 E moil chnpou gk

3700 Asshua H Wab clinoydé

tastitut tor Kipitk Hadlcin

Jorgen Fralimr
Inghitut eder

Oofo 1) oktebar 2018
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