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Svar pa hgring over lovforslag om sendring af sundhedsloven, lov om apoteks-
virksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. december 2024 sendt ovenstaende lov-
udkast i hgring.

Der er tale om lovforslag vedrgrende opfglgning pa vision for strategisk samarbejde for
bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket
beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere lovudkastet.
Apotekerforeningen har nedenstaende kommentarer til lovudkastet.

/Endringer i apotekerloven

Der er lagt op til eendringer i apotekerlovens § 11, stk. 3, og stk. 5. Begge bestemmel-
ser vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens mulighed for at videregive oplysninger om ordina-
tion af laegemidler m.v.

Danmarks Apotekerforening laegger til grund, at der ikke med de foresldede bestem-
melser i apotekerloven eller i lovudkastet i gvrigt er lagt op til aendringer i apotekernes
forpligtelser til at indberette oplysninger til myndighederne. Dette har Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bekraeftet overfor foreningen.

Mere generelt bemaerker Apotekerforeningen, at placeringen af bestemmelserne i apo-

tekerlovens § 11, stk. 2-6, ikke forekommer naturlig. Lovens § 11, stk. 1 og stk. 7 ved-
rgrer i gvrigt apotekernes forpligtelser, mens stk. 2-6 vedrgrer sundhedsmyndigheders

adgang til at videregive og modtage data.

Forskning og kliniske forsgg
Dele af lovudkastet vedrgrer adgang til sundhedsdata til forskningsformal og mulighed
for viderebehandling af sundhedsdata blandt andet til forenelige formal i form af klini-

ske forsgg med laegemidler.

Danmarks Apotekerforening skal benytte lejligheden til at opfordre Indenrigs- og
Sundhedsministeriet til — hvis pakraevet - at justere apotekerloven, sa den ikke er til
hinder for, at apotekerne kan understgtte regeringens Life Science strategi og fx klini-
ske forsgg med forskellige serviceydelser.

Apotekerne har med den seneste aendring af apotekerloven faet mulighed for at udle-
vere laegemidler til patienter i fortsat sygehusbehandling pa vegne af sygehusapoteker.
Apotekerne har endvidere efter apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1, mulighed for at ud-
gve servicevirksomhed og for at afholde sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende
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aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apoteks @vrige opgaver ...”. Leegemiddelsty-
relsen har imidlertid tilkendegivet, at der ikke heri kan indleeses en hjemmel for apote-
kerne til at deltage i opgaver med kliniske forsgg.

Borgerne kender og er trygge ved den sundhedsfaglige ekspertise, deres lokale apotek
tilbyder. Apotekets personale kender deres faste brugere (patienter), og kan qua deres
kendskab til medicinforbrug og compliance m.v. spille en aktiv fremskudt rolle i rekrut-
tering og radgivning af patienter i kliniske forsgg.

Apoteket kan med sit sundhedsfaglige personale fungere som en kompetent sundheds-
bro mellem borger og sygehus med opgaver, som ikke kraever laegefaglig kompetence.
Her teenkes pt. navnlig pa, at apotekerne kan understgtte decentrale kliniske forsgg
med fx information, rekruttering, indhentning af samtykke, radgivning, udlevering og
udbringning af medicin mv. - alt sammen pa vegne af den ansvarlige sygehuslaege (og
forskningsvirksomhed) efter de regler og rammer, de opererer under. Der er i kliniske
forsgg ikke tale om salg af medicin, og apoteket far saledes ikke et medicinsalg ud af at
deltage heri, men skal naturligvis oppebaere et honorar for at levere selve serviceydel-
sen.

Et sadant samarbejde kan friggre tid pa sygehusene til kerneopgaven. For patlenterne
vil apoteket vaere et attraktivt kontaktpunkt, fordi apoteket er let tilgaengeligt bade
geografisk og med abningstider. Dermed kan borgere bosiddende uden for de store
hospitalsbyer lettere deltage i og undga frafald fra deltagelse heri.

Samlet set kan apotekets dermed bidrage til en hgjere grad af effektivitet og kvalitet i
kliniske forsgg, hvilket vil veere attraktivt for virksomheder, sygehuse og patienter.

European Health Data Space (EHDS)

Med lovudkastet etableres Et Kontaktpunkt og en national analyseplatform, der ifglge
Iovudkastets bemaerkninger vil skabe en enkel og smidig adgang til data m.v. Det frem-
gar endvidere af bemaerkningerne, at Igsningen er fremtidssikret i forhold til de krav
som ventes at blive fastlagt som led i implementeringen af EU-forordningen om det eu-
ropaeiske sundhedsdataomrade (EHDS).

I relation til EHDS bemaerkes, at det fglger af artikel 8 (3), at en borger har krav om at
en "“data holder” overfgrer elektroniske data til en bestemt modtager, herunder en
modtager i et andet land. For s3 vidt angdr oplysninger om elektroniske recepter og ud-
leveringer af laegemidler, bemaerker Apotekerforeningen, at disse oplysninger er tilgaen-
gelige i FMK. Apotekerforeningen lsegger derfor til grund af denne opgave i Danmark vil
blive varetaget af de ansvarlige sundhedsmyndigheder. Det samme bgr geelde for even-
tuelle anmodnmger om adgang til disse data efter forordningens Artikel 49, hvor vurde-
ringen af sddanne anmodninger eventuelt kan varetages af Et kontaktpunkt

GDPR

Danmarks Apotekerforening noterer sig, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vur-
deret, at lovforslaget er i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen.

Med venlig hilsen

%& Kaas
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Horingssvar vedrgrende udkast til lov om andring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

Danmarks Statistik takker for muligheden for at afgive heringssvar til ovennavnte
lovforslag. Da Danmarks Statistik alene vurderer, at lovforslagets del 1 og 2 er af
betydning for Danmarks Statistik, vedrerer nervaerende heringssvar udelukkende
disse dele.

Danmarks Statistik bakker op om centraliseringen af sundhedsdata og kvitterer
indledningsvist for den dialog, der i hgringsperioden har pagaet mellem Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og Danmarks Statistik. Danmarks Statistiks formal med dialogen
har veeret at fa skabt klarhed over, hvilke data lovforslaget omfatter. Praecisering af
dette er afgerende for Danmarks Statistiks vurdering af, i hvilket omfang data fra
Danmarks Statistik er omfattet af lovforslagets anvendelsesomrade.

Vedrorende del 1) Opfolgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har oplyst til Danmarks Statistik, at Et
Kontaktpunkts behandling af anmodninger om videregivelse af oplysninger ikke
vedrogrer data fra Danmarks Statistik. Denne oplysning er lagt til grund for
nedenstdende heringssvar. Danmarks Statistik opfordrer til, at der i lovforslaget er en
tydelig afgreensning af bade formal og hvilke data Et kontaktpunkt skal behandle.

Et Kontaktpunkt treffer afgerelse om sundhedsdata, som Indenrigs- og
Sundhedsministeriet samt regionerne rader over. Hvis der er behov for data fra andre
datakilder, vil disse myndigheder blive inddraget i Et Kontaktpunkts sagsbehandling
pa et aftaleretligt grundlag. Hvis Et Kontaktpunkt eksempelvis modtager en ansggning
om anvendelse af data, som Danmarks Statistik har, vil £t Kontaktpunkt henvise til
Danmarks Statistiks datamilje. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har oplyst, at Et
Kontaktpunkt ikke er tilteenkt at skulle behandle oplysninger, der alene er omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, som Danmarks Statistik eksempelvis
behandler. Det star dog endnu uklart, hvordan processen for forskere, der gnsker
adgang til data fra bdde sundhedsmyndigheder og Danmarks Statistik, er tiltaenkt at
skulle forlgbe i praksis. Danmarks Statistik er i dialog med Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om en lgsning for bedre brug af sundhedsdata. Danmarks
Statistik har allerede etableret Danmarks Datavindue, der i dag giver adgang til en lang
raekke registerdata, herunder nogle sundhedsdata, til gavn for forskere.

Adspurgt har Indenrigs- og Sundhedsministeriet preciseret, at sundhedsdata kan
forstas som oplysninger om borgerens helbred, der registreres, nar man er i kontakt
med sundhedsvaesenet. Sundhedsdata er dog ikke defineret i lovforslaget af hensyn til
den kommende forordning om European Health Data Space (EHDS), der vil regulere
sundhedsdata nermere.

Danmarks Statistik opfordrer derfor konkret til, at begrebet sundhedsdata specificeres
i lovforslaget, da forordningen om European Health Data Space blev stemt igennem i
Det Europaiske Rad i heringsperioden. Danmarks Statistik vil gerne inddrages i
definitionsafklaring af sundhedsdata ift. indevaerende lovendringer og European
Health Data Space.



Vedrerende del 2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal
Anvendelse af Danmarks Statistiks data til formél, der ikke er statistiske eller
videnskabelige, kompromitterer Danmarks Statistiks troveerdighed. Dette kan skade
det grundlaeggende fundament for statistikproduktion i Danmark, hvor indsamling og
behandling af statistikdata i hgj grad hviler pa virksomheder og borgeres tillid til
Danmarks Statistiks datafortrolighed. Danmarks Statistik er derfor generelt
betenkelige ved, at data indsamlet til statistiske og videnskabelige formal kan
viderebehandles til andre formal.

For Danmarks Statistik og statistikproduktion generelt er det essentielt, at borgere kan
stole p4, at data til statistiske og videnskabelige formal ikke anvendes til andre formal.
Nér Danmarks Statistik indsamler data, hviler det pa forudsaetningen om, at det sker
pa en ansvarlig made, herunder at behandlingen er underlagt forngdne garantier for
borgeres rettigheder og frihedsrettigheder, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
809, stk. 1. En af disse "fornadne garantier” er bl.a., at personoplysninger, der indsamles
med henblik pa udferelsen af statistiske og videnskabelige undersagelser, ikke senere
anvendes til andre formal, herunder til at treffe foranstaltninger eller afgorelser
vedrerende bestemte personer.

Danmarks Statistik bemarker i relation til lovforslaget, at viderebehandlingen til
forenelige formal er begrenset til at vedrere oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt
oplysninger, der er behandlet efter reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48 d.
Dermed er storstedelen af data fra Danmarks Statistik ikke omfattet af bestemmelsen
om viderebehandling til forenelige formal. Det skyldes, at Danmarks Statistiks data
hovedsageligt udger oplysninger, som udelukkende er omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 6.

Danmarks Statistik anerkender, at der fra lovgivers side er et behov for at fastseette
regler, der muligger viderebehandling til anerkendelsesvaerdige formal. Det er dog
vigtigt at holde sig for gje, at nar der ved lovgivningsmassige foranstaltninger sker en
fravigelse af garantien, er der en risiko for, at det bliver mere og mere vanskeligt —
inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen — at opretholde det oprindelige
lovgrundlag, der hjemler behandling af personoplysninger til brug for udferelsen af
statistiske og videnskabelige undersagelser.
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Dansk Erhvervs haringssvar til udkast til lov om sendring af sundhedsloven, lovom
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Dansk Erhverv takker for muligheden for at afgive heringssvar til "udkast til lov om e&ndring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfelg-
ning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplys-
ninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om
aktindsigt m.v.)” som vi har modtaget den 20. december 2024.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt og smidigt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj
tillid til, og hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat
regi. Dansk Erhverv reprasenterer i denne sammenhéeng producenter og distributerer af leege-
midler, medicinsk udstyr og diagnostik udstyr (DiaLab).

Generelle bemaerkninger

Det er positivt, at man nu gnsker at realisere "Vision for bedre brug af sundhedsdata" ved at sikre
nemmere og hurtigere adgang til data pa tveers af dataansvarlige myndigheder. Datalandskabet i
Danmark er i dag meget fragmenteret, og der findes i gjeblikket ikke et samlet overblik over de
tilgeengelige sundhedsdata. Det er ikke alene svert for forskere, virksomheder og andre interes-
senter at fa indblik i de forskellige typer af data, og processen med at fa adgang til data er tung og
tidskraevende.

Det fremgar af Regeringens strategi for life science frem mod 2030, at "er der et stort uudnyttet
potentiale at hente for life science-sektoren" (s. 28). Det skyldes b.la., at der tidligere har veeret et
dominerende fokus pa anvendelse af sundhedsdata i sundhedsveaesnet samt akademisk forskning.

Det er derfor glaedeligt, at man nu ensker at etablere et organ, Et Kontaktpunkt, som forskere,
virksomheder og andre interessenter kan fa vejledning fra samt sgge adgang til sundhedsdata
igennem pa tveers af alle dataansvarlige myndigheder.

Dansk Erhverv mener dog, at der er behov for at understrege og tydeliggere denne kursandring
og sikre, at det tydeligt fremgar af lovforslaget, at private virksomheder ogsé kan fa adgang til og
anvende sundhedsdata til godkendte formal (som fx udvikling af leegemidler og medicinsk ud-
styr). Dansk Erhverv opfordrer saledes til mere transparens, definitions- og begrebsafklaring i
lovforslaget samt i Bemaerkninger til lovforslag.

sall@danskerhverv.dk
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Dansk Erhverv opfordrer ligeledes til, at man, inden man pabegynder egen-udvikling og etable-
ring af nye IT-lgsninger, undersager og kortleegger, om det er muligt at bygge videre pa eksiste-
rende lgsninger og funktionalitet, som allerede er etableret og tilgaengelig for forskere og virksom-
heder. Herunder Danmarks Datavindue. Dermed vil ambitionerne og gevinsterne ved bedre an-
vendelse af sundhedsdata alt andet lige kunne realiseres hurtigere, samtidig med at man lgber
feerre risici, nar man bygger videre pa allerede veletablerede og afprovede IT-lgsninger.

Specifikke bemaerkninger

Nedenfor fremgér Dansk Erhvervs specifikke bemaerkninger til Forslag

til Lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter (s. 1-3 i det medsendte lovforslag) samt Dansk Erhvervs specifikke bemerkninger
til Bemaerkninger til lovforslaget (s. 4-76 i de medsendte lovforslag).

Et Kontaktpunkt, § 48 b. stk. 2 (s. 1):

Det fremgar af Bemerkninger til lovforslaget (s. 17), at der er tale om en bade-og-situation. Dvs.
at man enten kan ga via Et Kontaktpunkt eller direkte til dataansvarlig (hvis der kun er én dataan-
svarlig).

Dansk Erhverv opfodrer til, at den beskrevne bade-og-situation tydeligt fremgar af lovforslaget
saledes, at der ikke er tvivl om, at man ogsé kan henvende sig til Et kontaktpunkt for enkelte data-
sets. Alt andet lige, vil det vare lettest for en forsker blot at kunne henvende sig ét sted fremfor at
skulle vide eksakt, hvilken dataansvarlig der har data. Dog godt at man ogsa kan henvende sig di-
rekte til dataansvarlig safremt, det enskes af forskeren.

Behandling af personoplysninger til specifikke formdl, § 48 e (s. 2):

Dansk Erhverv opfordrer til, at der indferes et ekstra pkt. (4) i dette afsnit angdende anden type af
sundhedsvidenskabelig eller sundhedsdata-forskning safremt, disse er godkendt af etisk komité
og overholder krav i GDPR art. 89 stk. 1, da der foregér megen anden forskning end kliniske stu-
dier, der anvender sundhedsdata. Herunder observationelle studier, anvendelsen af Real World
Data uden for kliniske forseg f.eks. til rekruttering, udvikling af metoder og analyser (herunder
AT) m.v. Der er pt. ikke nogen lex specialis for denne type forskning, hvilket gor, at denne type
forskning er baseret pa databeskyttelseslovens §10, hvilket er problematisk for global forskning.

3.1.1.1. Behandling af ansegninger om videregivelse af helbredsoplysninger til forskning og sta-
tistik m.v. (s. 10):

Ifolge lovforslaget folger det af sundhedslovens § 46, stk. 6, at der kun ma ske efterfolgende hen-
vendelse til enkeltpersoner, i det omfang de sundhedspersoner, der har behandlet de pagaldende,
giver tilladelse hertil. Safremt, det ikke er muligt at kontakte den relevante sundhedsperson, kan
ledelsen pa behandlingsstedet give tilladelse til efterfolgende henvendelse til de pagaeldende en-
keltpersoner.
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Dansk Erhverv opfordrer til, at det bor vaere muligt at foretage visse former for henvendelser i for-
bindelse med forskning. Herunder hvis en forsker gnsker at anvende data til at identificere mulige
forsegsdeltager baseret pa specifikke sundhedsoplysninger til et observationelt studie og derfor
onsker at henvende sig til personerne og indsamle informeret samtykke (f.eks. via e-boks), vil det
med den nuveaerende formulering krave, at sundhedspersonale, der har behandlet vedkomne, gi-
ver tilladelse. Dette er ikke hensigtsmaessigt og vil potentielt forsinke/forhindre denne type aktivi-
teter. Dette bor tydeliggores i en revidering af lovforslaget.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning (s. 20):

I lovforslagets overvejelser foreslas det, at videregivelsespligten ikke finder anvendelse, hvis vide-
regivelsen péaferer den dataansvarlige et merarbejde, der veaesentligt overstiger den interesse, den
modtagende dataansvarlige har i at fa oplysningerne.

Dansk Erhverv opfordrer til, at man, i stedet for at gere brug af en sidan undtagelse, indtaenker
de muligheder AI giver for afleesning og harmonisering af data. Hvis man gor det, bor den oven-
navnte undtagelse ikke blive relevant. Dansk Erhverv opfordrer derfor til, at en undtagelse kun
kan tages i brug, hvor der ikke findes en umiddelbar (teknisk) lgsning fra forskerens side. Det bar
saledes ikke veere dataansvarlig, der afger om en forsker kan anvende data eller €j. Eller den ar-
bejdsbyrde forskeren har med harmonisering/kvalitetssikring af data.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning (s. 23):

I lovforslagets overvejelser fremgar det, at man vil indfere en national serregel, som gor det mu-
ligt at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, bl.a. indsamlet til
brug for forskning, kan behandles til brug i forbindelse med kontakt til registrerede i forbindelse
med sekundere fund.

Dansk Erhverv opfordrer til, at der ogsa ber tages hensyn til muligheden for at rekruttere forsggs-
deltagere baseret pa sundhedsdatakilder f.eks. register.

3.2.2.1. Viderebehandling til kliniske forseqg med laeegemidler (s. 24)

I overvejelserne fremgar det, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet er blevet opmaerksom p4, at
Datatilsynet har udtalt, at videregivelse af personoplysninger til brug i kliniske forsgg ikke kan ba-
seres pa de eksisterende bestemmelser i databeskyttelseslovens § 10, eftersom dele af formélet
med behandlingen af data ikke anses for at vaere videnskabeligt eller statistisk, men administra-
tivt. Det betyder, at der ikke er klar hjemmel til gennemforelsen af kliniske forsgg, herunder kon-
trollen med forsggene, der benytter sundhedsdata fra nationale registre. I overvejelserne foreslas
det derfor at udvide lovforslaget til mere end blot kliniske forsgg.

Dansk Erhverv bemerker, at den manglende hjemmel ligeledes vil gare sig gaeldende for andre
typer af forskning. Herunder observationelle studier, udvikling af modeller og analyser, udvikling
af Al eller devices. Derfor opfordrer Dansk Erhverv til, at man ogsa inkluderer disse i lovforslaget.
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I afsnit 3.2.2.1 fremgar det ligeledes, at "der er derfor behov for at sikre hjemmel til videnskabelig
udvikling og for sundhedsvasenets mulighed for at anvende registerdata i forskning.”

Dansk Erhverv opfordrer til, at der i lovforslaget formuleres: "der er derfor behov for at sikre
hjemmel til videnskabelig udvikling og for sundhedsvaesnets, forskningsinstitutioners, universite-
ters og virksomheders mulighed for at anvende registerdata i forskning,” eftersom det ikke kun er
i sundhedsvasenet jf. regeringens strategi for life science.

Det foreslés i lovforslaget at indfere en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 1, som gi-
ver mulighed for, i overensstemmelse med den almindelige databeskyttelsesret, at myndigheder
kan viderebehandle personoplysninger i kliniske forseg med laegemidler.

Dansk Erhverv opfordrer til, at man i den forbindelse indferer en bestemmelse, der omfatter alle
former for sundhedsvidenskabelig eller sundhedsdatavidenskabelig anvendelse af data i forbin-
delse med forsgg med laegemidler, devices, sygdoms forstdelse mv. godkendt af etisk komité eller
region.

3.2.2.2 Beslutningsstotte (s. 25)

Det foreslas i lovforslaget, at der indferes en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2,
der giver mulighed for, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1,
kan anvendes til beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling.

Dansk Erhverv opfordrer i den forbindelse til, at det indferes i formuleringen, at viderebehand-
ling af data til beslutningsstotte ligeledes er relevant i forskningsgjemed. Herunder identificering
af potentielle deltagere til fremtidige forsog eller input til f.eks. protokolskrivning. Dansk Er-
hvervs forslag til revideret formulering lyder: oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslutningsstotte i forbindelse med patientbehandling eller
planlaegning af forskningsaktiviteter."

4.1. Etablering af Et Kontaktpunkt (s. 39-40)

Jf. lovforslaget fremgar det af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at en databehand-
lers behandling skal veere reguleret af en kontrakt eller et andet retligt dokument i henhold til EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret, der er bindende for databehandleren med hensyn til
den dataansvarlige, og [...].

Dansk Erhverv opfordrer til, at der i denne fortolkning ber tages hensyn til EU EHDS som vil re-
gulere Et Kontaktpunks virke. Der ber ogs4, for at fremtidssikre jf. EHDS, indteenkes det faktum,
at Et Kontaktpunk vil modtage (jf. EHDS) data fra virksomheder. Herunder life science. Idet virk-
somheder overdrager data til Et Kontaktpunkt og derfor evt. ikke laengere har kontrol over data,
eller hvem data deles med, vil Et Kontaktpunk blive dataansvarlig. Iseer med henblik p4, at det er
Et Kontaktpunkt, der beslutter om Data User's ansggning kan accepteres, anonymisere data samt
fjerner CCI fra datasets. Dette bor praeciseres i lovforslaget.
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Det folger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den dataansvarlige er an-
svarlig for at kunne pavise, at stk. 1 overholdes. Dette indebarer, at den dataansvarlige skal fore
dokumentation for den lovlige behandling af personoplysninger, herunder pavise, at videregivel-
sen sker i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne. Dansk Erhverv er af den opfattelse, at
dette vil blive uhyre vanskeligt (jf. EHDS) for private virksomheder, der er pakraevet at dele data
via Et Kontaktpunkt.

Dansk Erhverv opfordrer derfor til, at der redegores for, hvordan dette sikres for virksomheder og
Et Kontaktpunkts ansvar i den forbindelse. Herunder om Et Kontaktpunkt bliver ansvarlig for at
videregive oplysninger om modtagerne af data der stammer fra privat forskning til de respektive
virksomheder/institutioner.

4.3. Indberetning af haendelser (s.42-43)

Jf. Bemerkninger til lovforslaget er det Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at de fore-
sldede endringer i lovforslagets § 3, nr. 1 og 2, der indsnaevrer omrédet for, hvornar der skal ske
indberetning af haendelser, ikke giver anledning til fornyede databeskyttelsesretlige overvejelser.

Dansk Erhverv er af den opfattelse, at en af de eksisterende knaster i anvendelsen af sundheds-
data til sekundare formal er, at Sundhedsdatastyrelsen har vurderet (baseret pa Datatilsynet) at
indsendelse af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen ikke kan anses som forskning. Dansk Erhverv
opfordrer derfor til, at der i dette afsnit fremgar, hvordan det forholder sig nu. Herunder register-
data, der anvendes som en del af et klinisk forsgg, der viser potentielle bivirkninger.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser, §48 d (s. 63):

Det foreslés i lovforslaget med §48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis
videregivelsen paferer den dataansvarlige et merarbejde, der vaesentligt overstiger den interesse,
den modtagende dataansvarlige har i at f oplysningerne. Den foresldede bestemmelse er en und-
tagelse til den foresldede bestemmelse i § 48 d, stk. 1, hvorefter dataansvarlige har pligt til pa be-
gering at videregive oplysningerne, hvis de har hjemmel hertil. Formalet med undtagelsen er at
sikre en rimelig balance mellem den dataansvarliges ressourcer og den interesse, der ligger i at fa
videregivet oplysningerne. Bestemmelsen har saledes til formal at beskytte den dataansvarlige
mod byrdefulde krav om videregivelse af oplysninger i situationer, hvor den modtagende dataan-
svarliges interesse ikke star i rimeligt forhold til de ressourcer, der kraeves for at imgdekomme an-
modningen. Baggrunden herfor er, at en del af de elektroniske sundhedsdata tjener nogle pri-
meere formal (f.eks. patientbehandling), som kan betyde, at data er tilrettelagt pa en made, som
besverliggor videregivelse af sidanne data til sekundaere formal (f.eks. forskning). Som eksempel
kan naevnes data i elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjourna-
len.

Dansk Erhverv mener, at der i de tilfelde, hvor elektroniske sundhedsdata ikke er tilgaengelige i et
format, der teknisk muliggoer videregivelse, er det forstéeligt, at der ikke kan videregives data her
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og nu. I andre tilflde kan det imidlertid veere uklart for den, der anmoder om data, hvilke kon-
krete begrundelser, der ligger til grund for et afslag baseret pa §48.d, stk. 2.

For en dataansvarlig, der anmoder om data, vil oplysningerne naturligvis altid vaere af vaesentlig
betydning. Derfor bor et afslag eller et delvist afslag fra en dataindehaver ikke kun vaere velbe-
grundet, men ogs& underkastes en konkret vurdering af en tredjepart, eventuelt Et Kontaktpunkt,
for at sikre en retfeerdig behandling af den der anmoder data.

Dansk Erhverv ser med bekymring pa begrundelsen ovenfor, da den kan virke haemmende pa mu-
ligheden for at bedrive forskning. I realiteten bliver det den dataansvarlig, der vurderer hvorvidt
et forskningsprojekt har brug for en bestemt data og ikke forskerne selv. Dansk Erhverv frygter, at
det kan blive for let at afvise dataanmodninger, blot fordi det er ulejliget for dataansvarlig med
henvisning til at "mine data ikke giver mening til dit behov".

Dansk Erhverv mener, at det bgr veere siddan, at alt elektronisk data videresendes i det omfang,
det kan lade sig gore, og s ma det vaere op til modtagerne/forskerne at vurdere om data kan an-
vendes til det konkrete forskningsprojekt.

Dansk Erhverv mener, at det ber fremga af metadatakataloget, hvordan data er struktureret, og
hvorvidt konteksten er nedvendig. Selvsagt bor det veere muligt at have en dialog mellem dataan-
svarlig og forsker, men i sidste ende bor forskerne kunne fa adgang til data og selv afgore relevan-
sen for deres forskningsprojekt.

Dansk Erhverv mener, at safremt det teknisk ikke er muligt at videregive data, ber det fremga af
lovforslaget, at man snarest muligt sikrer denne mulighed, og man derfor ikke kan "gemme sig
bag" systemer, der er designet til ikke at kunne dele data. Jf. GDPR bgr alt personhenferbare data
kunne videregives til den person, der sgger om adgang til egne data. Derfor bgr det principielt
ogsa veere muligt at dele data med forskere.

Afsluttende bemaerkninger

Dansk Erhverv er grundlaggende positivt indstillet over for, at man nu vil tage naeste skridt til
bedre brug af sundhedsdata. Dansk Erhverv mener dog, at lovforslaget ikke er fuldt ud transpa-
rent i dets formal og indhold.

Dansk Erhverv er af den opfattelse, at malseetningerne om bedre brug af sundhedsdata ikke vil
blive efterlevet i praksis med det beskrevne lovforslag. Dette vil fa negative folger for brugerne,
herunder virksomhedernes mulighed for at udvikle og innovere, samt deres internationale kon-
kurrenceevne. Dansk Erhverv opfordrer derfor til en revision af lovforslaget jf. ovennavnte speci-
fikke bemeerkninger.

Hvis hgringssvaret giver anledning til opfelgende sporgsmal, star Dansk Erhverv naturligvis til
radighed.
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Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Fagchef for Life Science



DI Den 31. januar 2025
SCH, EMFJ, JAHL

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att.: Nikoline Marie Werner Isaksen, Daniel Even Kjersner
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

Hgringssvar fremsendt pr. e-mail til: sum@sum.dk og nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk,

vin@sum.dk

Dansk Industri hgringssvar til: Hgring over udkast til lov om sendring af sundhedsloven, lov
om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

DI takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkast til
lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed
og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

1. Bemarkninger til Et Kontaktpunkt, ”Opfalgning pa vi-
sion for bedre brug af sundhedsdata”
Indledningsvis skal det bemarkes, at Dansk Industri anerken-
der regeringens vision for at ggre Danmark internationalt fg-
rende i brugen af sundhedsdata ved at skabe en mere enkel og
smidig adgang til data, muligg@re avancerede dataanalyser og
sikre hgj datasikkerhed og gennemsigtighed om brugen af
data.

Dansk Industri finder det essentielt, at det arbejde, regeringen
har igangsat vedrgrende bedre dataanvendelse i regi af Stra-
tegi for Life Science, prioriteres, herunder etableringen af en
ny teknisk infrastruktur og governance for bedre brug af sund-
hedsdata samt en national analyseplatform for dataanven-
delse.

| den forbindelse bemaerker Dansk Industri, at der er behov for
et bredt offentlig-privat samarbejde om at forlgse potentialet i
bedre brug af sundhedsdata til forskning og innovation. Dette
samarbejde skal bidrage til, at den nyeste viden og innovative
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behandlinger og teknologier kommer danske patienter til
gavn.

Dansk Industri er endvidere af den opfattelse, at nar der etab-
leres Et Kontaktpunkt, bgr hensynet til en effektiv og lige ad-
gang til sundhedsdata have afggrende betydning. Dette vil
fremme forskning og innovation pa sundhedsomradet til gavn
for samfund, patienter, eksport og dermed den danske gko-
nomi.

Dansk Industri skal p& den baggrund opfordre til, at Et Kon-
taktpunkt etableres med lige anvendelsesmuligheder og lige
adgang for bade offentlige og private forskere, innovatgrer og
udviklere.

Det er essentielt, at adgangen til sundhedsdata er ensartet, og
at kravene til dokumentation af interessenter, forsknings- eller
innovationsformal og publicering er ens for alle ansggere. Lige-
ledes bgr alle typer af institutioner, organisationer, virksomhe-
der og datterselskaber med et relevant forsknings- eller inno-
vationsformal ligestilles i ansggningsprocessen og omfattes af
samme kriterier og vurderinger.

Derudover finder Dansk Industri det essentielt, at der fastlaeg-
ges klare og ensartede regler for Et Kontaktpunkts virke, opga-
ver og dataansvar, og at offentlige og private innovatgrer lige-
stilles i fastlaeggelsen af disse regler.

Dansk Industri anbefaler, at Et Kontaktpunkt fungerer som én
central godkendelsesmyndighed, som godkender pa baggrund
af fzlles nationale retningslinjer for brug af sundhedsdata til
forskning og innovation.

Herunder mener Dansk Industri, at Et Kontaktpunkt bgr om-
fatte et serviceorgan, som tilbyder juridisk og teknisk hjeelp og
vejledning til dataansggere i forbindelse med ansggning om
data. Serviceorganet skal have de rette kompetencer til at
traeeffe hurtige og ensartede beslutninger ud fra centralt fast-
satte juridiske fortolkninger i forhold til alle datatyper, herun-
der bade nationale databaser og eksempelvis EHR-data.

Dansk Industri finder det afggrende, at Et Kontaktpunkt priori-
terer hastighed og gennemsigtighed i sagsbehandlingen, og at
der arbejdes mod sagsbehandlingstider pa maksimalt 30 dage



inklusive godkendelse. Dette vil sikre en smidig og effektiv pro-
ces for forskere og udviklere.

Dansk Industri foreslar desuden, at Et Kontaktpunkt tilknyttes
et dataetisk tilsyn, som skal sikre, at anvendelsen af data til se-
kundar brug sker i Danmarks, patienternes og borgernes inte-
resser. Dette vil bidrage til at opretholde tilliden til systemet.

Endelig anbefaler Dansk Industri, at den tekniske Igsning for Et
Kontaktpunkt er fremtidssikret med mulighed for tilpasning til
nye teknologier og integration med udenlandske Igsninger,
herunder European Health Data Space (EHDS). Dette vil under-
stgtte en smidig og ensartet adgang til sundhedsdata til brug
for forskning og udvikling af nye innovative Igsninger og tekno-
logier samt stgtte hurtig og smidig ibrugtagning af disse i kli-
nisk praksis.

2. Bemeerkninger til behandling af oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1
Brug af ny teknologi er essentielt for at udvikle den danske
sundhedssektor, herunder ved at styrke patientbehandlingen.
Danmark er som et af verdens mest digitaliserede lande gode
til at gribe de muligheder ny teknologi giver. Derfor star vi
ogsa med nogle unikke udfordringer nar ny teknologi skal im-
plementeres; her er juridiske barriere i en utidssvarende lov-
givning et centralt element.

DIl bakker derfor op om, at Indenrigs- og sundhedsministeren
med lovforslagets § 48e abner for at bruge sundhedsdata pa
nye mader, herunder ved at benytte ny teknologi til beslut-
ningsstptte i forbindelse med patientbehandling.

DI papeger dog, at det foreliggende lovforslags § 48e efter DI's
opfattelse enten ikke — eller kun delvist - Igser de nuvaerende
lovgivningsmaessige udfordringer der er, nar helbredsoplysnin-
ger skal bruges til gavn for patientbehandling.

De juridiske elementer der efter DI's opfattelse er ngdvendige
for at overkomme de nuveaerende barrierer for brug af sund-
hedsdata, herunder centrale elementer der ikke er inkluderet i
det foreliggende lovforslags § 48e og de bekymringer DI har til
narvaerende lovforslag, behandles i de specifikke bemarknin-
ger.



DI haber Indenrigs- og sundhedsministeriet vil finde bemaerk-
ningerne nyttige i det videre arbejde med at understgtte pati-
entbehandlingen med ny teknologi til gavn for danske borgere
og stiller sig til radighed for det videre arbejde.

§ 48e, stk. 1, nr. 2 - Beslutningsstgtte i forbindelse med pati-
entbehandling

Anvendelse

Med lovforslaget vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet ggre
det muligt at anvende forskningsdata til at styrke behandlin-
gen af flere patienter, og sikre, at forskningsbaserede indsigter
kan blive anvendt i patientbehandling, hvor beslutningsstgtte-
veerktgjer Isbende kan traenes, herunder ved traening af Al-al-
goritmer.”’?

DI forstar lovforslagets bemaerkninger sadan, at eendringen
kun giver adgang til at behandle data fra forskningsprojekter
til traening af Al-algoritmer, der benyttes som beslutningsstgt-
teveerktg@j. Dermed kraever adgang til data som findes i pati-
entjournaler, EOQJ-systemer eller systemer der supplerer pati-
entjournalen, eksempelvis det Feelles Medicinkort (FMK), sta-
dig samtykke fra den enkelte patient.

Dl er bekymret for, at lovforslaget dermed ikke lgser de pro-
blemer, der i dag forhindrer sundhedsvaesenet i at bruge sund-
hedsdata til drift af nye digitale veerktgjer til gavn for danske
patienter, fordi adgang til data i de navnte systemer er essen-
tielt for at kunne udvikle de digitale veerktgjer, herunder ved
brug af Al.

| den forbindelse skal DI kraftigt opfordre til at lovforslaget ud-
vides, sa der er hjemmel til at behandle personoplysninger om
helbredsmeessige forhold, der findes i de neevnte systemer i di-
gitale vaerktgjers livscyklus.

DIl understreger samtidig, at databeskyttelsesforordningen er
teknologineutral. Ved at lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger alene navner Al-algoritmer mister forslaget den grundlzeg-
gende teknologineutralitet og man forspilder muligheden for
at fa gavn af andre relevante teknologier. Af den grund

1Se de almindelige bemaerkninger i lovforslaget, s. 25.



foreslar DI at lovforslagets bemarkninger opdateres, sa forsla-
get understreger den teknologineutrale tilgang og naevner an-
dre teknologier, eksempelvis Robotic Process Automation
(RPA), kunstig intelligens, herunder machine learning, depp
learning og generativ Al, velfaerdsteknologi, herunder ogsa di-
gitale tilsyn og sporingsvarktgjer, blockchain, 10T, cloud, mv.

Behandlingsgrundlag

Desuden noterer DI, at §48e, stk. 1 alene hjemler behandling
af seerlige kategorier af personoplysninger, jf. databeskyttel-
sesforordningens artikel 9, stk. 1. DI bemeerker at der ved be-
handling af seerlige kategorier af personoplysninger er et dob-
belt hjemmelskrav?, hvorfor der ogsa skal vaere et behand-
lingsgrundlag i databeskyttelsesforordningens artikel 6. | neer-
vaerende tilfaelde vil behandlingsgrundlaget forventes at vaere
artikel 6, stk. 1, litra e, som kraever et klart lovgrundlag for den
type behandlinger lovforslaget sgger at lovliggore?3.

DI forventer at lovforslaget med dets nuvaerende ordlyd vil
hjemle behandling af personoplysninger i databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, men det er i bedste tilfeelde usikkert, nar
loven alene henviser til personoplysninger omfattet af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1. For at sikre opfyldel-
sen af det dobbelte hjemmelskrav bgr det ggres klart at der er
et behandlingsgrundlag i artikel bade artikel 6 og 9.

§ 48e, stk. 3 - Bemyndigelse

Lovforslagets § 48e, stk. 3 uddelegerer yderligere kompetence
til Indenrigs- og sundhedsministeren til at fastseette neermere
regler om behandling af oplysninger som naevnt i stk. 1 og 2.

DI forstar bemyndigelsesbestemmelsen saledes, at Indenrigs-
og sundhedsministeren bemyndiges til fastsaette yderligere be-
stemmelser om selve behandlingshjemlen.

2 Se Datatilsynets nyhed d. 7. november 2019, Behandling af fglsomme op-
lysninger.

3 Se til delvis sammenligning Datatilsynets Udtalelse om behandlings-
grundlag til udvikling og drift af Al-Igsning inden for sundheds- og om-
sorgsomradet, hvor tilsynet om klarheden af hjemmelsgrundlaget udtalte,
at ”’[...] brug af Al bl.a. medfarer, at Al-lgsninger kan lzre, finde sammen-
haenge og gennemfgre sandsynlighedsanalyser og drage konklusioner
langt ud over det, som en fysisk sagsbehandler ville vaere i stand til. Brug
af Al i administrativ sagsbehandling er dermed grundlaeggende forskellig
fra den traditionelle menneskelige sagsbehandling, som har vaeret normen
hidtil. Dette taler for, at der skal stilles stgrre krav til klarheden af det na-
tionale supplerende retsgrundlag.”
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| praksis har DI erfaret, at der opstar betydelige udfordringer
med at kvalificere dataansvaret. Det gaelder bade i forsknings-
samarbejder og nar brug af digital teknologi, herunder traening
af Al, benyttes pa tveers af offentlige myndigheder. Dataansva-
ret skal vurderes pa tvaers af forskningsinstitutioner, eventuelt
med forskere fra private virksomheder i et forskningssamar-
bejde eller vurderes af jurister pa tvaers af regioner, der skal
gore brug af et bestemt digitalt veerktgj, som udbydes af en
privat leverandgr af en digital service. Det er i praksis tidstungt
at indsamle fakta og lave den juridiske vurdering. Derudover
gges risikoen for at jurister vurderer ansvaret forskelligt, hvil-
ket skaber usikkerhed og heemmer udviklingen af tidssvarende
I@sninger yderligere.

Derfor foreslar DI, at Indenrigs- og sundhedsministeriet i det
endelige lovforslag ogsa fastlaegger en bemyndigelsesbestem-
melse saledes at ministeren kan fastleegge naermere regler for
dataansvaret mellem de forskellige aktgrer.

Seerligt om handtering af de registreredes rettigheder
En yderligere praktisk problemstilling ved behandling af hel-

bredsoplysninger er opfyldelse af de registreredes rettigheder.
Serligt den praktiske handtering af oplysningspligten og retten
til indsigt (for sa vidt angar oplysninger om, hvem personop-
lysningerne er videregivet til) kan efter DI's opfattelse lettes
ved at implementere serregler inden for det nationale rade-
rum i databeskyttelsesforordnigens artikel 23, stk. 1, litra e.

Det fremgar af beteenkning nr. 1565, del | — bind 1, side 399, at
ved udnyttelse af det nationale raderum i artikel 23, indehol-
der artikel 23, stk. 2, krav til de lovgivningsmaessige foranstalt-
ninger, som fastsaettes efter stk. 1. Det fremgar desuden af be-
taenkning nr. 1565, del | — bind 1, side 401 f., at preeambelbe-
tragtning 41 sammenholdt med artikel 23, stk. 2, ikke indehol-
der et absolut krav, der bevirker, at alle hensynene i artikel 23,
stk. 2, i en dansk sammenhang skal fremga direkte af lovtek-
sten.

Foranstaltningerne kan derfor ogsa fremga af f.eks. lovens be-
maerkninger eller bekendtggrelser. DI haber Indenrigs- og
sundhedsministeriet vil overveje at opdatere lovforslaget sa
det inkluderer en praktisk overskuelig handtering af oplys-
ningspligten og indsigtsretten. Det bgr indledende ske i en
saerskilt paragraf, der muligggr handteringen ved at give den



pakraevede information pa den dataansvarliges hjemmeside,
hvorefter de resterende hensyn kan afvejes i forslagets forhold
til databeskyttelsesforordningen.

Seerligt om automatiske afggrelser

Dl understreger at digitale tjenester til patientbehandling som
det klare udgangspunkt alene bgr tjene som beslutningsstgtte,
saledes at der altid foretages en menneskelig vurdering af be-
handlingen.

Dog finder DI det alligevel ngdvendigt at lovforslaget indehol-
der muligheden for at sundhedsvasenet kan anvende digitale
tjenester til at traeffe visse automatiske afggrelser omfattet af
databeskyttelsesforordnigens artikel 22.

Arsagen hertil er for det fgrste, at det ikke juridisk kan afvises,
at selv beslutningsstgtte kan udggre en automatisk afggrelse.
Derfor er en hjemmel til automatiske afggrelser ngdvendig for
at overkomme fremtidige juridiske barrierer, der utvivisomt vil
opsta, nar digitale tjenester skal understgtte beslutningsstgtte
i patientbehandlingen.

For det andet bgr man ikke kategorisk afvise, at visse dele af
patientbehandlingen kan automatiseres. DI anerkender at risi-
koen er anderledes nar dele af en behandling eller et behand-
lingsforlgb automatiseres, og der bgr i lovforslaget tages hgjde
herfor.

Et forslag til at varetage den forngdne sikkerhed kan eksem-
pelvis vaere at stille krav til gennemfgrelse af strukturerede
analyser som en konsekvensanalyse og en dataetisk vurdering,
hvor de forskellige risici vurderes og mitigeres — og automati-
seringen undlades, hvis risiciene ikke kan mitigeres tilstraekke-
ligt.

Seerligt om delegation

Det fglger af ulovbestemte, forvaltningsretlige regler om dele-
gation pa lovsniveau, at visse opgaver kan delegeres til private
aktgrer efter ulovbestemte principper, mens delegation af
myndighedsudgvelse, herunder afggrelsesvirksomhed, kraever
lovhjemmel.

Det folger af reglerne om brug af leverandgrer i databeskyttel-
sesretten, jf. forudssetningsvist artikel 28, stk. 10, i



databeskyttelsesforordningen, at videregivelse af oplysninger
til leverandgrens egne formal, som skal behandles pa dennes
dataansvar, kraever en behandlingshjemmel.

Dermed kan delegation af myndighedsudgvelsen blive et cen-
tralt element i at sikre samarbejde mellem det offentlige og de
private aktgrer, som skal varetage opgaver med at udvikle,
drifte, herunder vedligeholde, og fremtidssikre digitale vaerk-
tojer.

DI foreslar derfor at det endelige lovforslag sikrer den rele-
vante delegation af myndighedsudgvelsen, sa private virksom-
heder kan understgtte udviklingen af fremtidens digitale Igs-
ninger.

Til § 48e, stk. 1, nr. 3 - Ngdvendig af hensyn til varetagelse af
den registreredes vitale interesser

Indenrigs- og sundhedsministeriets hensigt med at indfgre be-
stemmelsen er, at “’gdr[e] det muligt at oplysninger omfattet
af databeskyttelsesforordnigens artikel 9, stk. 1, bl.a. indsam-
let til brug for forskning, kan behandles til brug i forbindelse
med kontakt til registrerede i forbindelse med sekundeere fund
(registreredes vitale interesser) [...].”"*

Herunder “vurderer [ministeriet at] det er ngdvendigt at ind-
fdre en bestemmelse, der [...] giver muligheder for at fastseette
regler om, at oplysninger indsamlet til et formal [...] ogsd ma
behandles til andre formdl, nar behandlingen er ngdvendig af
hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser,
herunder ved sekundaere fund i forbindelse med sundhedsvi-
denskabelig forskning, hvor oplysninger om konstateret alvor-
lig smitsom sygdom fremkommer. Dette skal sikre, at der er
hjemmel til at kontakte patienter i seertilfaelde, hvor der er
fremkommet oplysninger som naevnt ovenfor, sdledes at perso-
nen kan behandles.”””

DI forstar bestemmelsen sadan, at lovforslaget muligggr kon-
takt til patienter om sekundeere fund i forskningsprojekter,
hvilket ikke tidligere har veeret muligt. DI bakker gleedeligt op
tiltaget, der Igser et konkret problem til gavn for danske bor-
geres sundhed.

4 Lovforslagets s. 23.
5 Lovforslagets s. 25.
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Hgring over udkast til lov om aendring af sundhedsloven, lov om apoteks-
virksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter

Hovedbudskaber

e Dansk Psykolog Forening er positive overfor aendringer, der kan medvirke til en reducering af
brugen af antipsykotisk medicin samt gget sikkerhed for sundhedspersonale.

e Dansk Psykolog Forening gnsker at ggre opmaeerksom pa bevarelse af sikkerhed i handtering
af persondata ved den foresldede centralisering.

e Den foresldede sndring i pligten til at indberette haendelser bgr indeholde reguleringer der
imgdegar en udvikling, hvor forsggsprotokoller forkortes for at nedbringe indberetningsplig-
ten.

Dansk Psykolog Forening takker for muligheden for at afgive hgringssvar til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets hgring over udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter.

Dansk Psykolog Forening har modtaget bidrag fra foreningens selskab for Danske Neuropsykologer
(SDN), der har kvalificeret de faglige perspektiver i hgringssvaret.

Overordnet betragtes aendringerne i lovforslaget som positive idet flere af de foreslaede sendringer
kan gavne forskeres praksis, patienter med demens samt sundhedspersonale.

Dansk Psykolog Forening er szerligt positive overfor forslaget om Overvdgning af lzegers ordination af
antipsykotiske legemidler til patienter med demens. Vi ser en styrkelse af Styrelsen for Patientsikker-
heds redskaber til monitorering som en ressource, der muligvis kan nedbringe brugen af antipsyko-
tika blandt demenspatienter. Ligeledes ser vi de foresldede @endringer om Aktindsigt i patientjourna-
ler efter sundhedsloven som et positivt tiltag. Her vil skaerpelserne om patienters adgang til sundheds-
personales navne, bade kunne gge sikkerhedsfglelsen samt den reelle sikkerhed for sundhedsperso-
nale.

Dansk Psykolog Forening gnsker dog at fremhaeve et overordnet opmarksomhedspunkt angdende
persondata. Serlig angdende hgringsbrevets punkter 1, 2 og 3 er det essentielt at bevare sikkerheden
i handtering af persondata ved den foresldede centralisering.

Specifikt angdende punkt 3, Indberetning af haendelser, er vi enige i betragtningerne om, at det er en
gget byrde for forskeren at skulle indberette haendelser, der ikke relaterer sig til forsggsprotokollen.
Dog gnsker vi at understrege, at blot fordi haendelsen ikke er beskrevet i protokollen, er dette ikke
ensbetydende med, at haendelsen ikke kan vaere en uforudset effekt af leegemidlet. Der bgr derfor
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fortsat vaere kontrol med, hvem der kan vurdere, hvad der er eller kan veere

en effekt af et leegemiddel. Hvis denne opmaerksomhed udelades, risikeres

det, at protokoller bliver kortere og mere begreensede for at nedbringe rapporteringspligten for haen-
delser ved brug af lzegemidlet.

Med venlig hilsen

Dea Seidenfaden
Forperson i Dansk Psykolog Forening

@ B DANSK
PSYKOLOG
FORENING
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Hgringssvar vedr. ”Udkast til lov om aendring af sundhedsloven, lovom
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter”.

Dansk Selskab for Samfundsmedicin takker for muligheden for at afgive hgringssvar i forhold
til ”Udkast til lov om eendring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lovom
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter”.

Selskabets bemaerkninger:

Ad 10g2)

DASAMS har falgende kommentarer til ”Et Kontaktpunkt” i lovforslag om opfalgning

pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata:

a) En feelles central instans til ansggninger om forskningsprojekter har potentiale til at
effektivisere ansggningsprocessen om forskningsprojekter, gore den mere gennemsigtig

og lette at navigere |.

b) Opmeerksomhedspunkter i udviklings- og etableringsfase:

Selskabet er opmaerksom pa at IT- systemet forst skal udvikles og det ber derfor sikres at der
indtil dette er fuldt velfungerende og fejltestet mv., at der findes alternative muligheder for

behandling af ansggninger séledes at flaskehals- og kvalitetsproblemer kan undgas. Der er
endvidere en risiko for, at utilstreekkelig overfarsel af ressourcer i form af medarbejdere

med de rette kompetencer kan resultere i oget bureaukrati og forlaengede behandlingstider.
Derudover bar der vaere en opmaerksomhed pa arbejdsprocesserne i overgangsfasen, der

potentielt vil kunne medfare gget behandlingstid, tvivl om procedurer m.v.
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c) Det fremgar ikke tydeligt om centraliseringen af analyseveerktajer ogsa indebzerer en
ny centraliseret forskningsservice pa Danmarks Statistik, hvor data samles pa en faelles
server, eller om det vil kraeve, at data skal til at flyttes mellem forskellige aktarer ved
anvendelse, hvilket potentiel vil kunne betyde besveaerlige arbejdsgange medfarende
forsinkelser mv. Det fremgér at ”Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere
reglerom Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar m.v.”. Det fremgar, at der
fremadrettet skal arbejdes pa en IT-lasning, der kan understgtte forslaget, og det bor
understreges, at dette punkt er af yderst stor vigtighed for, hvor godt det kommer til at
virke, og at relevante instanser bgr involveres i dette arbejde fra start til slut.

d) Ved centralisering af datakilder, og metadata tilhgrende disse datakilder, er der
potentiale for bedre datakvalitet og ensretnings af data, hvilket kan gare det nemmere
at sammenligne resultater pa tvaers af projekter, identificere tendenser i forskningen og
sikre mere preecise analyser. Dette vil i sidste ende kunne understatte en mere
malrettet og effektiv planleegning af fremtidige forskningsprojekter.

e) Denne centralisering kan dog ogsa besveerliggore forskning pd omrader med mere
specialiseret data eller hvor forskningsmetoder afviger fra almindelige standarder. Dette kan fx
veere forskning i overlappet mellem kvalitetsarbejde og egentlig forskning eller med
specialiserede provesvar/billeder/spargeskemaer m.v.. Igen er det vigtigt, at de rette
kompetencer flyttes med, sa en rigid ensretning ikke umuligger forskning, der afviger fra
standardprotokoller. | den henseende finder vi det vigtigt, at der opretholdes en
mulighed for fleksibilitet, som kan muliggore nye eller usaedvanlige forskningsmetoder eller

tilgange. Det er séledes vaesentligt at der lebende er mulighed for udvikling i metoder og
tilgange mht. forskningen.
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f) Centralisering af oplysninger pa denne skala har potentiale til at gge datasikkerheden.
En centralisering medfarer desvaerre ogsa en risiko for aget sdrbarhed ved datanedbrud
eller tvivl om sikkerhedsbrud. For at minimere denne risiko, bar det sikres, at der
implementeres robuste backup-systemer, sikres fortsat funktion af redundante
servere/arkivering af data fra disse, samt at der etableres klare beredskabsplaner til
handtering af datanedbrud.

g) Vieropmaerksomme pa udkastets § 48 d “I det omfang dataansvarlige er

berettiget til at videregive elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmeaessig betydning, skal den
dataansvarlige pa begaering videregive elektroniske sundhedsdata.”, hvor der i Stk. 2.
skrives at ‘Bestemmelsen i stk. 1 finder dog ikke anvendelse, hvis videregivelsen
péafaerer den dataansvarlige et merarbejde, der vaesentligt overstiger den interesse, den
modtagende dataansvarlige har i at fa oplysningerne.” Vi er bekymrede for, at indholdet
i Stk. 2, ikke er konkret nok i forhold til praktisk handtering. Selskabet anbefaler, at der
fastseettes regler for, hvornar der er tale om ‘'merarbejde’ jeevnfor § 48 d. Stk.2.

Ad 4)

Lovforslagets fierde del vedrarer overvagning af leegers ordination af antipsykotiske
leegemidler til patienter med demens.

Formalet med loveendringen er at nedsaette forbruget af antipsykotisk medicin til mennesker
med demens og konkret foreslas det, at der indsaettes en ny bestemmelse i sundhedsloven,
hvorefter sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed videregiver oplysninger om
demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds overvagning af lsegers
ordinationer af antipsykotiske laegemidler til patienter med demens.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer at ordinationsmgnstre hos en leege
umiddelbart er vaesentligt afvigende i forhold til geeldende regelsaet og faglige standarder pa



DASAMS - Dansk Samfundsmedicinsk Selskab

-Pﬁﬁ./—?-(t

omradet, kan der ud fra en konkret vurdering rejses en individuel tilsynssag og iveerkszettes en
neermere undersggelse af sagen.

Set fra en faglig betragtning er det hensigtsmaessigt at antipsykotisk medicin anvendes sa lidt
som muligt til mennesker med demens, hvilket ogsa er i overensstemmelse med geeldende
kliniske retningslinjer pd omradet. | det lys, er det forstaeligt at man fra politisk side @nsker at
understgtte implementering af en anbefaling og intention, som har veeret geeldende i mange
ar tilsyneladende uden at der opnaet den tilstraekkelige gnskelige reduktion.

| den forbindelse skal DASAMS dog papege to veesentlige problematikker i relation til denne
del af lovforslaget:

1. Helt overordnet principielt finder Selskabet det uhensigtsmeessigt at indfare en ny ekstra
lovparagraf, der udelukkende vedrgrer et enkeltstaende konkret problem. Safremt lovgivere
indfgrer nye paragrafer som fx muligggr samkgring af konkrete registre eller registreringer, hver
gang der kan forekomme behov for viden eller intervention pa et givet enkelt omrade vil det
medfgre en uhensigtsmeessig omfangsgribende veekst og uoverskuelighed i
Sundhedslovgivningen. Det forekommer langt mere hensigtsmaessigt, at loven omfatter en
bestemmelse, der muligger generel og principiel adgang til samkaring og overvagning nar der
findes tilstreekkelige tungtvejende hensyn hertil. Man skal saledes opfordre til overvejelser om
andre mere enkle juridiske tilgange eller muligheder allerede foreligger eller hensigtsmaessigt
kan etableres.

2. Forslaget forholder sig ikke til, hvad der kan veere baggrund for, at antipsykotika udskrives i
uaendret omfang, trods klare faglige anbefalinger. En hypotese kan veere, at det i et vist omfang
kompenserer for utilstraekkelige rammer, mangelfulde non-farmakologiske interventioner og
kompetencer hos personalet omkring mennesker med demens og udadreagerende adfeerd. |
givet fald lgser loveendringen maske et problem i forhold til ordination, men frembringer ikke
alternativer lasninger og muligheder og lgser saledes ikke nadvendigvis de grundliggende
problemer pa omradet.

Ad 5)

Lovforslagets femte og sidste del vedrgrer muligheden for aktindsigt i patientjournaler efter
sundhedsloven.

Formalet med aendringen er at sikre, at medarbejdere, der arbejder under sundhedsloven, kan
beskyttes mod chikane og lign pa samme vis som andre offentlige ansatte, samtidig med at
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det fastholdes, at patienten kan fa indblik i egne helbredsforhold og behandlingsforlabet.
Konkret i form af, at navne pa sundhedspersoner, kan slettes fra journaler, som der anmodes
om aktindsigti. Selskabet stgtter denne aendring.

Afsluttende er det Selskabets principielle opfattelse, at man bar sgge evidens ogsa for
effekten af organisatoriske tiltag, og man skal derfor anbefale, at der sikres ressourcer til
evaluering af konsekvenser af loveendringerne.

Med venlig hilsen,

Forperson Ane Bonnerup Vind, specialleege i samfundsmedicin
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Hoeringssvar vedr. udkast til Lov om andring af sundhedsloven,
lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for invitation til hering om udkast til sen-
dring af Sundhedsloven som vedrarer en opfelgning pa visionen for bedre brug af sund-
hedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medar-
bejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v. Lovforslaget omhandler ifalge ho-
ringsbrevet fem hovedelementer, som DSAM hermed forholder sig til:

1) Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

3) Indberetning af haendelser

4) Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske lsegemidler til patienter med
demens

5) Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

DSAM anerkender formalene med lovforslagets fem elementer og finder, at det med nad-

vendige forbedringer har potentiale til at styrke forskning, innovation og patientsikkerhed.

For at sikre en balanceret og etisk implementering anbefaler DSAM derfor, at patienternes
rettigheder prioriteres hgjere i alle aspekter af lovforslaget. Dette indebaerer blandt andet

fokus pa gennemsigtighed, selvbestemmelse og proportionalitet.

1) Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

Lovforslaget introducerer etableringen af "Et Kontaktpunkt" og en national analyseplatform,
der skal understgtte forsknings-, innovations- og behandlingsformal gennem en centralise-
ret adgang til sundhedsdata. Hertil klargeres Danmark til implementeringen af EU-forord-
ningen om European Health Data Space (EHDS), som sigter mod at harmonisere brugen af
sundhedsdata p4 tvaers af medlemslande.

Etablering af Et Kontaktpunkt: Dette initiativ sigter mod at forenkle adgangen til sund-
hedsdata gennem en samlet indgang. DSAM ser positivt pa denne centralisering, da det
kan reducere administrative byrder og forbedre overblikket for sundhedsprofessionelle og
forskere. For at sikre gennemsigtighed og tillid blandt patienter anbefaler DSAM dog:

o At der etableres en digital borgeradgang via fx sundhed.dk, hvor patienter kan

folge med i, hvilke data der deles, hvem der har tilgdet deres data, og til
hvilke formal.
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o At patienterne gives mulighed for at modszette sig deling af data i specifikke
sammenhaenge.

DSAM henviser desuden til et tidligere heringssvar vedrerende "En moderne samtykkemo-
del for deling af sundhedsdata" for yderligere inspiration og konkrete anbefalinger.’

Klargering til EHDS: EHDS indebaerer omfattende deling af sundhedsdata pa tveers af EU.
DSAM udtrykker bekymring for, at patienter ikke kan naegte den initiale overfersel af deres
data til EHDS. Dette underminerer princippet om selvbestemmelse. DSAM anbefaler pa
det kraftigste:

o At danske patienter gives ret til at spaerre for, at deres data overfores til
EHDS.

At en sidan spaerring kan effektueres gennem Et Kontaktpunkt, og altsa inden
data deles med EHDS.

o At spaerringsmuligheden sikres teknisk fra starten, sa kan det siden politisk
besluttes, om danske patienter skal have den rettighed.

National analyseplatform: Den foresladede analyseplatform skal muliggare avanceret da-
tabehandling og anvendelse af kunstig intelligens (AI). Profilering af patienter via sund-
hedsdata og Al (f.eks. machine learning og deep learning) kan give forbedret patientbe-
handling, men rejser samtidig etiske og sikkerhedsmaessige spergsmal. DSAM anbefaler:

o At patienter informeres klart om, hvordan deres data anvendes i AI-modeller.

o At patienterne sikres ret til at fravaelge anvendelse af deres data i AI-model-
ler.

e At Al-systemer udvikles med fuld gennemsigtighed og i dialog med sund-
hedsprofessionelle og patienter.

2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Lovforslaget tillader viderebehandling af indsamlede sundhedsdata til forsknings-, plan-
leegnings- og kvalitetsformal uden nyt samtykke. DSAM vurderer lovforslaget kraever mere
klare rammer for at beskytte patienternes rettigheder. DSAM anbefaler derfor:

o At der etableres en klar og restriktiv definition af "forenelige formal" for at
undga dataanvendelse uden patienternes viden.

o At patienter informeres om videreanvendelse og gives mulighed for at fra-
vaelge bestemte anvendelsesformal for egne data.

o At patienter modtager en notifikation, nar deres data viderebehandles, selv i
de tilfaelde hvor nyt samtykke ikke er pakraevet.

1 DSAM's hgringssvar til sundhedskommissionens rapport, herunder saerligt BILAG 1 En moderne samtykkemodel for
deling af sundhedsdata. https://content.dsam.dk/guides/hoeringssvar/h2024-41-horingssvar-til-sundhedskommissio-
nens-rapport-fra-dsam.pdf
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3) Indberetning af haendelser

Forslaget redefinerer, hvad der udger en indberetningspligtig haendelse, hvilket kan redu-
cere ungdvendige administrative byrder for forskere og videnskabsetiske komiteer.

DSAM anerkender fordelene ved en mere fokuseret rapporteringspraksis, der kan frigere
ressourcer og forbedre handteringen af haendelser med direkte relevans for forskningsak-
tiviteterne. Samtidig udtrykker DSAM bekymring for, at den nye definition af alvorlige haen-
delser kan fere til underrapportering af haendelser og dermed svaekke sikkerheden for pa-
tienter og forsggspersoner.

Den foresldede sendring betyder, at kun haendelser med en konkret eller formodet sam-
menhaeng med forskningsaktiviteterne skal indberettes. Dette er mindre omfattende end
internationale standarder som International Council for Harmonisation - Good Clinical
Practice (ICH-GCP), der kraever, at alle alvorlige haendelser rapporteres, uanset om der er
pavist en direkte sammenhaeng. Selvom aendringen kan lette den administrative byrde, er
der en risiko for, at haendelser med indirekte eller endnu ukendte sammenhaenge ikke rap-
porteres.

En snaevrere definition af indberetningspligtige haendelser kan ogsa gere det vanskeligere
at identificere manstre eller trends, der farst bliver tydelige ved en bredere datatilgang.
DSAM mener, at dette kan underminere patientsikkerheden og den videnskabelige forsk-
ning, der kreever omfattende overvagning af alle haendelser, uanset deres umiddelbare ar-
sag.

For at sikre patientsikkerheden og samtidig opretholde forskningsintegriteten anbefaler
DSAM derfor:

o At definitionen af "alvorlige handelser" harmoniseres med internationale
standarder som ICH-GCP for at sikre, at ingen relevante handelser overses.
En bredere definition vil give bedre mulighed for at identificere og forebygge
potentielle risici.

o At forskere og sponsorer palaegges at dokumentere en begrundelse for deres
vurdering af, om en haendelse har sammenhang med forskningsaktivite-
ten. Dette vil gore det muligt at efterpreve vurderinger og revurdere data, hvis
nye oplysninger fremkommer. En sddan praksis er afgerende for at opretholde
patientsikkerheden og sikre gennemsigtighed i forskningsprocessen.

o At der indfores en evalueringsplan, der lebende overvager konsekvenserne af
&ndringerne i rapporteringspraksis. Dette vil sikre, at de nye regler ikke forer
til utilsigtede konsekvenser, der kan kompromittere sikkerheden for forsegs-
deltagerne.

DSAM understreger vigtigheden af en balanceret tilgang, hvor administrative forenklinger
ikke sker pa bekostning af sikkerheden eller kvaliteten af de videnskabelige resultater.
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4) Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laagemidler til patien-
ter med demens

Forslaget giver Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til oplysninger om demensdiagnoser
for at overvage leegers ordination af antipsykotiske leegemidler. DSAM anerkender, at der
kan vaere behov for at reducere uhensigtsmaessig ordination af antipsykotiske laegemidler
til patienter med demens. Samtidig advarer DSAM mod de potentielt utilsigtede konse-
kvenser ved overkontrol.

Hvis overvagningen ikke udferes med proportionalitet, kan det resultere i, at lseger undla-
der at ordinere antipsykotiske laagemidler, selv i situationer hvor de er afgerende for pati-
entens overlevelse, lindring eller for at forhindre alvorlig lidelse. Eksempler inkluderer be-
handling af truende delir, hvor antipsykotika kan veere livreddende; terminal palliation, hvor
antipsykotika kan lindre symptomer og forbedre livskvaliteten; samt fortseettelse af livslang
antipsykotisk behandling hos patienter med fx skizofreni, hvor opher kan fare til betydelig
lidelse og destabilisering.

Herudover har DSAM en bekymring for, at overvagning uden proportionalitet kan medfare
et uhensigtsmaessig brug af andre praeparater, som heller ikke er hensigtsmaessige at
bruge til personer med demens, f.eks. benzodiazepiner, morfikapraeparater eller hgje do-
ser af antihistaminer. DSAM anser forbruget af antipsykotiske laagemidler som et pseudo-
mal for, hvordan det star til pa demensomradet. Med en overvagning af disse praeparater
flyttes fokus fra det, der afhjaelper personer med demens bedst, hvilket er en systematisk
og personcentreret tilgang til hvert enkelt individ. Og hvis dette ikke adresseres, og over-
vagningen af antipsykotiske laagemidler indfgres, kan andre praeparater tages i brug i ste-
det for. DSAM papeger i denne sammenhaeng ogsa, at de nye Nationale Kliniske Anbefa-
linger for forebyggelse og behandling af adfeerdsmaeessige og psykiske symptomer ved de-
mens fra Sundhedsstyrelsen, som netop har vaeret i offentlig hering, kommer med en svag
anbefaling for brugen af antipsykotiske leegemidler fremfor benzodiazepiner til kortvarig
(<4 uger) lindring af svaere adfaerdsmaessige og psykiske symptomer hos mennesker med
demens, hvis de er til fare for sig selv eller andre, eller er svaert psykisk forpint.

DSAM anbefaler derfor, at der i lovgivningsarbejdet indarbejdes rammer, der sikrer en ba-
lanceret og proportional brug af overvagning. Da det er vigtigt at beskytte patienter, der
har behov for antipsykotiske laegemidler, selvom de har en demensdiagnose. Derudover
anbefaler DSAM:

o At overvagningen er proportional og kun anvendes i relevante kontekster.
e At lager tilbydes vejledning og efteruddannelse i korrekt anvendelse af
antipsykotiske laagemidler ved demens.

Ved at sikre en velafbalanceret tilgang kan overvagningen bidrage til at reducere uhen-
sigtsmaessig brug af antipsykotika uden at veere til skade de patienter, som faktisk har
gavn af behandlingen samt undga glidning og brug af andre uhensigtsmaessige praepara-
ter.
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5) Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Forslaget begraenser retten til aktindsigt for at beskytte sundhedspersonale mod chikane.
DSAM stotter intentionen, men anbefaler:

o At der formuleres klare retningslinjerne for, hvornar begraensning af aktind-
sigt er berettiget, for at sikre, at ordningen ikke misbruges til at skjule fejl el-
ler uretmaessig adfaerd.

o At der etableres en uafhaengig klageinstans, som patienter kan henvende sig
til, hvis de oplever afslag pa aktindsigt.

o At der laves en lebende evaluering af reglen for at sikre, at den fungerer efter
hensigten og beskytter bade patienter og sundhedspersonale.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter

Dansk Sygeplejerad mener, at de foresldede aendringer i lovgivnin-
gen vedr. aktindsigt i patientjournaler i sundhedsloven stemmer godt
overens med endringerne af offentlighedsloven, der tradte i kraft i
2024.

Reglerne om aktindsigt stemmer nu overens, sa man ikke som pati-
ent kan fa udleveret navne efter sundhedsloven, som man ikke kan fa
udleveret efter offentlighedsloven.

Lovaendringen er et skridt pa vejen mod en bedre navnebeskyttelse
for ansatte i sundhedsvaesnet.

Dansk Sygeplejerad mener dog fortsat, at den bedste Igsning er, at
alle sundhedspersoner i hele sundhedsveaesenet, herunder pa boste-
derne, fremover skal fremga med fornavn, tjenestenummer og tiene-
stested i alle journaler og gvrige systemer, hvor sundhedspersonalets
navne i dag fremgar.

Ved brug af fornavn, tjenestenummer og tjenestested sikrer vi sund-
hedspersonalet et trygt og sikkert arbejdsmiljg samtidig med, at vi
undgar upersonlige relationer, hvor patienter og ansatte ikke ved,
hvad hinanden hedder.

Dansk Sygeplejerad kan oplyse, at utrygheden ved, at ansattes fulde
navne kan tilgas af patienter fylder meget for vores medlemmer. En
undersggelse blandt vores medlemmer fra 2023 viser, at 44 % af sy-
geplejerskerne pa akutafdelinger/FAM og psykiatriske afdelinger in-
den for de seneste 12 maneder har oplevet trusler om vold.

Tilsvarende gaelder 25 % af sygeplejerskerne pa intensivafdelingerne
og 24 % af sygeplejerskerne pa medicinske afdelinger.

Med venlig hilsen

Harun Demirtas

%ﬂMA

1. naestforperson i Dansk Sygeplejerad

Dansk dé“%«

Sygeplejerad &Y

Dansk Sygeplejerad

Sankt Annae Plads 30
DK-1250 Kgbenhavn K

mandag-torsdag 9.00-16.00
fredag 9.00-15.00

TIif: +4533 151555
Fax: +4533 1524 55

www.dsr.dk
dsr@dsr.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12

DK-1216 Kgbenhavn K

Haringssvar til hgring over udkast til lov. om aendring af sundhedsloven,
lov.om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Dato:

Danske Fysioterapeuter takker for udkast til lov om andring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk 10-01-2025
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og

sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Email:
Vi har alene bemeaerkninger til udkast til lov om aendring af sundhedsloven @fysio.dk
(navnebeskyttelse). gp@tysio.
Danske Fysioterapeuter er positive overfor lovforslaget med de bemaerkninger '
der fremgar af s. 49-51. TIf. direkte:
3341 4656

Danske Fysioterapeuter vil samtidig gerne tilkendegive, at navnebeskyttelse
ikke bar vaere normen i et nutidigt, transparent og medinddragende
sundhedsvaesen, hvor det af hensyn til patientens retssikkerhed og tillid til
sundhedsvaesenet skal vaere muligt for patienterne at vide, hvem de har veeret
i kontakt med.

Det er heldigvis yderst sjeeldent, at Danske Fysioterapeuter hgrer fra vores
medlemmer, at de har fglt sig truet eller chikaneret. Men det sker.

| disse tilfaelde er det overordentligt vigtigt, at den enkelte medarbejder kan
navnebeskyttes, sa medarbejderen trygt kan ga pa arbejde.

Vi har ikke yderligere kommentarer til hgringen.

Vi star naturligvis til radighed, hvis | gnsker vores hgringssvar uddybet.

Med venlig hilsen

Jeanette Praestegaard

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Holmbladsgade 70 Telefon: +4533414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dk 11



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: nmwj@sum.dk, dek@sum.dk,
jure@sum.dk og vin@sum.dk

Haringssvar vedr. udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov
om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det
fremsendte lovforslag. Lovforslaget indeholder fem overordnede
punkter:

Etablering af Et Kontaktpunkt

Viderebehandling af sundhedsoplysninger til forenelige formal
Indberetning af haendelser i komitésystemet

Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske laegemidler til
patienter med demens

Undtagelse af sundhedspersoners navne ved aktindsigt i
patientjournaler efter sundhedsloven.

PobdE

o

Adgangen til at bruge sundhedsdata er helt afggrende for at kunne
tilbyde patienterne den mest optimale udredning og behandling, for at
kunne falge aktivitet og kvalitet af sundhedsvaesenets indsats, samt for
at kunne udfgre kvalificeret og relevant forskning til forstaelse,
behandling og forebyggelse af sygdom. Vi bakker derfor op om tiltag,
der kan styrke adgangen til og brugen af sundhedsdata. | forlaeengelse
heraf er det vaesentligt, at gennemsigtighed og mulighederne for
selvbestemmelse styrkes i takt med at, flere data deles og anvendes.
Det er en forudsaetning for at opretholde det hgje niveau af tillid og
opbakning til deling og brug af datadeling og -anvendelse, som vi ser i
den danske befolkning i dag.

Danske Patienters kommentarer til de fem delelementer findes
nedenfor.

Etablering af Et Kontaktpunkt (opfglgning pa vision for bedre brug
af sundhedsdata)

Med lovforslagets farste del etableres lgsningen Et Kontaktpunkt, som
har til hensigt at samle information, vejledning og behandling af
ansggninger om adgang til sundhedsdata til forskningsformal pa tveers
af myndigheder ét sted.

Danske Patienter ser positivt pa forslaget, s& man alene skal sgge om
adgang til sundhedsdata ét sted pa tveers af dataansvarlige
myndigheder. Lovforslaget drejer sig dog alene om adgang til
sundhedsdata. Vi mener, at der pa sigt bar abnes for adgang til andre

Dato:
31. januar 2025

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 25 medlemsforeninger, der repreesenterer 106
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,
Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser,

UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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typer af data, da forskerne har brug for mange andre data end

sundhedsdata fra det danske samfund, bl.a. for at kunne monitorere

social ulighed i sundhed. | den henseende kunne det give mening at

leegge ansvaret over til Danmarks Statistik og Danmarks Datavindue,

for at &bne op for adgang til alle relevante forskningsdata. Side 2/5

Derudover mener vi, at det ved en monopolisering af omradet for
adgang til sundhedsdata er vigtigt, at der saettes krav om en let og
smidig proces, som blandet andet indebaerer en kort
sagsbehandlingstid, kort leveringstid af sundhedsdata og rimelige priser
for forskerne. For at lette adgangen til sundhedsdata bgr man ogséa
acceptere mere omfattende forskningsprotokoller, s& man som forsker
ikke skal sage med ny protokol, hver gang man gnsker at lave en
analyse indenfor et omrade, som det er tilfeeldet i dag. Det paleegger
forskerne store administrative opgaver og omkostninger, som systemet
administreres i dag.

Det fremgar af hgringsmaterialet, at det er hensigten pa sigt at etablere
en it-understgttet Ilasning, som skal give borgerne lettere adgang til
oplysninger om, hvilke formal deres sundhedsdata anvendes til. Hertil
skal det ogsa gares lettere for borgere at oprette sig i
Veevsanvendelsesregisteret med henblik pa at registrere beslutninger
om begraensning af brug af biologisk materiale eller genetiske
oplysninger. Lgsninger som disse er vigtige for at sikre information,
gennemsigtighed og selvbestemmelse, herunder lettilgeengelig adgang
til fravalg af deling af sundhedsdata. Vi opfordrer til, at lgsningerne sa
vidt muligt etableres samtidig med oprettelsen af én samlet adgang til
sundhedsdata, og ikke pa sigt efterfglgende.

Viderebehandling af sundhedsoplysninger til forenelige formal

Med denne del af lovforslaget abnes der op for, at oplysninger, der er
indsamlet til statistiske og videnskabelige formal, kan viderebehandles
til forenelige formal, herunder til kliniske forsgg med laegemidler, til
beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling og til sekundaere
fund, hvor deri forbindelse med forskning fremkommer oplysning om
alvorlig sygdom.

Danske Patienter bakker op om forslaget, seerligt hvad angar hjiemmel
for kliniske forsgg der benytter sundhedsdata fra nationale registre samt
brug af data fra andre patienter som beslutningsstatte og i
beslutningsstatteveerktgjer.

Vi ggr opmaerksom pa, at der ogsa her bgr vaere gennemsigtighed om,
hvad patienters sundhedsdata anvendes til, og at der bgr veere
mulighed for fravalg af deling af data.

Indberetning af haendelser i komitésystemet

| del 3 af lovforslaget leegges der op til at @endre definitionen af en
’haendelse’ i komitéloven, sa det fremover kun er ugnskede haendelser
efter aktivitet som beskrevet i forskningsprotokollen, der er omfattet.

Vi finder det bekymrende, at det dermed bliver op til forskeren at
vurdere, om en haendelse i forbindelse med kliniske forsgg skal
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indberettes. Dette medfarer en potentiel under-indberetning, og der er
risiko for, at sjeeldne haendelser og bivirkninger derfor ikke rapporteres
og dermed beskrives.

Dette kan pa lzengere sigt seette patientsikkerheden over styr — ikke blot Side 3/5
for de patienter, der deltager i kliniske forsgg, men ogsa for de patienter

som i fremtiden vil tage medicin, hvor alle bivirkninger maske ikke er

beskrevet.

Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske laegemidler til
patienter med demens

Med lovforslagets del 4 fastseettes bestemmelser om videregivelse af
oplysninger om demensdiagnoser til brug for Styrelsen for
Patientsikkerheds overvagning af lsegers ordinationer af antipsykotiske
leegemidler til mennesker med demens.

Det er vigtigt at f& nedbragt forbruget af antipsykotika for mennesker
med demens, og vi mener, at loveendringen kan understgtte dette
formal. Vi bakker derfor op om de foreslaede aendringer, som vi finder
velformulerede.

At der beskrives mulighed for at fare tilsyn med de laeger, der findes at
have vaesentligt afvigende forhold for ordination af antipsykotika, er
meget positivt, da det fremstar som et veesentligt element i at nedbringe
forbruget af antipsykotika, ved at sikre, at udelukkende dem, der har
behov for antipsykotisk medicin, far det.

Undtagelse af sundhedspersoners navne ved aktindsigt i
patientjournaler efter sundhedsloven

Med lovforslagets sidste del eendres sundhedslovens regler om
aktindsigt i patientjournaler, s& medarbejderes navne kan slgres, hvis
det formodes, at patienten har til hensigt at bruge oplysningerne til
retsstridige eller chikangse formal eller lignende. Formalet med
eendringen er at skabe gget tryghed for medarbejderne i
sundhedsveesenet og at sikre, at aktindsigtsreglerne i sundhedsloven
giver beskyttelse pa linje med den, som offentligt ansatte har efter
offentlighedsloven.

Danske Patienter er selvsagt helt enige i forslagets intention om at
skabe tryghed for sundhedspersonalet. Vi anerkender vigtigheden af at
beskytte personalet i sundhedsvaesenet mod vold og trusler, og det er
vigtigt, at medarbejdernes behov for tryghed tages alvorligt.

Vi anerkender ogsa, at ministeriet med det forelagte forslag har forsggt
at finde en fornuftig balance mellem personalets sikkerhedshensyn og
patientens ret til indsigt i egne helbredsforhold. At man foreslar slgring
af navne — frem for afslag pd anmodning om aktindsigt, som det er
muligt under forvaltningsloven — hvis der er mistanke om chikane eller
lignende, er som udgangspunkt positivt. Det opretholder en
grundleeggende retssikkerhed for patienterne, at de fortsat kan fa
aktindsigt i oplysninger om eget helbred og behandling.
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Efter gennemlaesning af bemeerkningerne til forslaget (s. 37-38 og 49-
51) sidder vi dog alligevel tilbage med en oplevelse af, at forslaget i sit
hele risikerer at fa stigmatiserende og konfliktoptrappende virkning —

stik imod intentionen.
Side 4/5

For det fgrste finder vi, at forslaget kompenserer for et strukturelt
problem. Behovet for anonymisering opstar, fordi patienter ikke far den
rette hjeelp eller fgler sig forkert behandlet — og fordi personalet ikke har
tilstreekkeligt med ressourcer til at handtere disse situationer.

For det andet finder vi, at beskrivelsen af situationer, som kan medfare
slgring, efterlader myndighederne med et meget stort rum for vurdering
af, hvornar en patient kan formodes at have et retsstridigt eller
chikangst formal. Det fremgar saledes bl.a. (s. 49-50), at:

- Bestemmelsens anvendelsesomrade vil veere ethvert tilfeelde,
hvor der efter de foreliggende oplysninger er grundlag for at
antage, at anmodningen er motiveret af patientens chikangse
hensigt.

- Derf.eks. kan veere tale om, at en patient [...] har udvist en
aggressiv eller intimiderende adfeerd, f.eks. ved at veere fysisk
opfarende eller komme med grove verbale udfald mod
medarbejderne.

- Det ikke er en forudseetning for at undtage navnene, at
chikanen har veeret rettet direkte mod den enkelte medarbejder.

- Udtrykket ’el.lign.’ vil sigte til den form for intimidering, som ikke
med sikkerhed kan karakteriseres som retsstridig eller
chikangs, men som medarbejderne efter, hvad der ma antages
at veere den almindelige opfattelse i samfundet, ikke bar tale.
Indholdet af denne standard vil kunne aendre sig i takt med en
eendret opfattelse i samfundet.

- Den omsteendighed, at patienten bestrider at have udvist en
retsstridig eller chikangs adfeerd, er ikke til hinder for, at
myndigheden [...] kan begrzense retten til aktindsigt, safremt det
findes, at oplysningerne herom er tilstraekkeligt underbyggede.

Vi er bekymrede for, at det vil virke konfliktoptrappende og
stigmatiserende for patienter at fa udleveret et dokument med slgrede
navne, begrundet i formodninger om patientens egne intentioner.

Derudover mener vi, at brugen af slgring kan veere gdelseggende for de
tillidsfulde relationer, som er sa afggrende for, om behandling lykkes.
Det geelder ikke mindst i psykiatrien, hvor mangel pa tillid gger risikoen
for fejldiagnosticering, tvang, forkert medicin og farlige situationer.

Derfor opfordrer vi til, at man i praksis og ved anvendelsen af reglerne
bar vaere meget opmaerksom pa, hvilke konsekvenser slgringen kan
medfgre for patientens tillid til sundhedsvaesenet og relationerne til
personalet. Herunder en opmaerksomhed pd, at omsteendighederne i
den konkrete situation star mal med de relationelle konsekvenser.

Vi opfordrer derfor ogsa til, at man falger udviklingen systematisk og
teet for at sikre proportionalitet mellem beskyttelse af ansatte i
sundhedsvaesenet og transparens i kontakten med patienterne.
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Endelig ger vi opmaerksom pa, at disciplinsernaevnssager forudseetter
identifikation af involverede sundhedspersoner. Det bar saledes sikres,
at beslutningen om begraensning af aktindsigten ikke star i vejen for

patientens klagerettighed.
Side 5/5

Med venlig hilsen

i AN

Morten Freil
Direktar



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt til: sum@sum.dk og kopi til:
nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og
vin@sum.dk.

Danske Regioners hgringssvar vedr. udkast til lov om andring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. december 2024 sendt et udkast til
lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter i hgring. Danske Regioner fremsender
her et hgringssvar pa vegne af de fem regioner. Juridiske bemaerkninger til de kon-
krete bestemmelser i udkastet er vedlagt som bilag.

Hgringssvaret fremsendes med forbehold for politisk godkendelse i Danske Regio-
ners bestyrelse den 6. februar 2025.

Opfglgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata

Fremtidens behandling af patienter i sundhedsvaesenet afhaenger af, hvor dygtige
vi er til at anvende sundhedsdata. Danmark har nogle af verdens bedste og mest
komplette sundhedsdata. Vi kan og skal bruge vores data til at udvikle nye behand-
linger, forbedre kvaliteten og malrette behandling til gavn for patienter, sundheds-
vaesen og life science industrien.

Danske Regioner bakker derfor op om visionen for strategisk samarbejde for bedre
brug af sundhedsdata og om, at forskerne skal stilles bedre end i dag hvad angar
adgang til sundhedsdata, sagsbehandlingstider og omkostninger forbundet her-
med. Danske Regioner er sadledes enige i, at der bgr etableres en nem og hurtig
adgang til sundhedsdata med Et kontaktpunkt (EKP) og en sikker og fleksibel ad-
gang til data pa en faelles national analyseplatform.
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Danske Regioner har dog i forleengelse heraf en reekke opmaerksomhedspunkter,
som bgr adresseres, sa EKP bliver en styrke for dansk forskning og life science og
ikke et fordyrende administrativt led. Danske Regioner leegger bl.a. afggrende vaegt
pa, at der skal findes en baeredygtig finansieringsmodel for EKP og analyseplatfor-
men, og at denne er en forudseetning for regionernes fortsatte engagement i ar-
bejdet. Det er desuden afggrende for regionerne, at regionale forskere kan fa ge-
byrfri adgang til regionale data i de tilfeelde, hvor de kan i dag.

Vedrgrende etablering af Et Kontaktpunkt

Danske Regioner leegger afggrende veegt pa, at EKP skal ggre det nemmere at fa
adgang til sundhedsdata for forskere m.fl., og EKP ma derfor ikke blive et forsin-
kende led. Danske Regioner kan derfor tilslutte sig lovforslagets bestemmelse om,
at forskere m.fl. kan fa adgang til data fra deres egen region i tilfaelde af, at der
alene gnskes data fra netop denne region. Men adgangen til at ansgge om forsk-
ningsdata direkte hos den dataansvarlige, skal efter Danske Regioners opfattelse
gares endnu mere fleksibel.

Danske Regioner foreslar derfor en lidt mere aben adgang for forskerne til at an-
spge om data pa anden vis, hvis der opstar udfordringer for EKP med at behandle
ansggninger, herunder radgive forskerne, inden for bestemte frister. Dette vil vaere
en undtagelsesvis mulighed for at ga uden om EKP, hvis kontaktpunktet i en peri-
ode, fx ikke kan fglge med som fglge af et stort antal ansggninger.

Danske Regioner skal endvidere ggre opmaerksom p3a, at udkastet til lovforslag ef-
ter sin ordlyd ger det frivilligt for regionerne, om de gnsker at overdrage kompe-
tence til at traeffe afggrelser om videregivelse af sundhedsdata til EKP, uanset at
det er en forudseetning for, at EKP kan leve op til sit formal. Det bgr fremga klarere
i lovforarbejderne, at regionerne forventes at indga en sadan aftale.

Det er desuden uklart, hvilke konkrete opgaver og kompetencer, som skal vareta-
ges af EKP. Det fremgar af lovforslaget, at EKP skal varetage information og vejled-
ning af forskerne samt modtage og sagsbehandle anmodninger. EKP skal desuden
foresta dialogen med de dataansvarlige myndigheder under sagsbehandlingen. Det
fremgar dog ikke tydeligt, hvad formalet er med denne dialog, og der efterspgrges
derfor en tydeligggrelse af rammerne for EKP’s dialog og afggrelseskompetence.

Vedrgrende specialiseret radgivning

Med lovforslaget vil regionerne have ansvar for, at videregivelse af data til EKP sker
i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne. Det er i den sammenhaeng af-
garende, at forskerne uanset etablering af EKP fortsat kan modtage specialiseret
radgivning om adgangen til sundhedsdata, men ogsa vedrgrende fx det databeskyt-
telsesretlige omrade, komitésystemet, samarbejdsaftaler, sundhedsloven generelt
og kvalitetsarbejde. Denne radgivning fordrer et lokalt kendskab, en direkte og teet



kontakt med forskerne og en indsigt i det konkrete projekt. Danske Regioner finder,
at betydningen af at de dataansvarlige myndigheder fortsat skal yde specialiseret
radgivning bgr fremga klarere af lovforslagets bemaerkninger.

Vedrgrende teknisk analyseplatform

Det fremgar, at forskeren pa sigt vil fa data til sit projekt stillet til radighed i en
kommende analyseplatform. Der er ikke redegjort for, hvordan handteringen af
videregivelsen af data fra dataansvarlige myndigheder skal forega, indtil denne it-
Igsning er i drift. Det fremgar heller ikke, hvem der er ansvarlige for data i de for-
skellige led i processen. Det fremgar, at EKP skal fungere som mellemled mellem
bruger og dataansvarlige myndighed. Nar videregivelsen skal finde sted, vil bruge-
ren om ngdvendigt skulle henvises direkte til den dataansvarlige myndighed, sa
leenge der ikke eksisterer en central it-lgsning til levering af data. Tidshorisont for
udvikling af relevant it-lgsning i forslaget, og afklaring af processer og ansvar for
data indtil da, bgr saledes efter Danske Regioners opfattelse tydeligggres.

Vedrgrende Al

Danske Regioner finder det positivt, at regionerne kan anvende forskningsdata til
at fremme mere praecis, effektiv og individualiseret patientbehandling. Danske Re-
gioner leegger vaegt pa, at lovforslaget giver mulighed for, at en statistisk behand-
ling af personoplysninger i et beslutningsstgtteveerktgj kan lsegges til grund i for-
bindelse med den sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient, ligesom be-
slutningsstgttevaerktgjer, herunder Al-algoritmer, Igbende kan traenes og gentrze-
nes.

Vedrgrende de kliniske kvalitetsdatabaser

Danske Regioner bakker op om brugen af de kliniske kvalitetsdatabaser, nar det er
relevant i forskningsprojekter. De kliniske kvalitetsdatabaser er underlagt seerlov-
givning, der muliggar indsamling af data uden patientsamtykke. Det stiller szerlige
krav til relevant anvendelse og opbevaring af oplysningerne, herunder konkret stil-
lingtagen til videregivelse af oplysninger fra de kliniske kvalitetsdatabaser til hvert
forskningsprojekt. Danske Regioner finder derfor, at den specialiserede radgivning
om adgang til de kliniske kvalitetsdatabaser fortsat bgr vaere placeret ved styre-
gruppen for de enkelte databaser pa vegne af den dataansvarlige myndighed.

Vedrgrende gkonomiske konsekvenser

Det er beskrevet i lovbemaerkningerne, at der sker en trinvis udrulning af kompe-
tenceomrader under EKP, og der henvises til en flytning af medarbejdere til EKP.
Yderligere fremgar det af lovbemaerkningerne, at det vurderes, at lovforslaget ikke
kommer til at have gkonomiske konsekvenser.



Som naevnt laegger lovforslaget op til, at regionerne og gvrige dataansvarlige fort-
sat vil skulle behandle anmodninger om videregivelse af sundhedsdata fra enkelt-
staende dataansvarlige, hvorfor regionerne vil skulle opretholde ressourcer til at
behandle sager hertil, ligesom det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at EKP
vil inddrage lokale specialistkompetencer ved behov.

EKP forventes over tid at medfgre flere "kunder” og dermed ogsa en stgrre efter-
spg@rgsel pa data, og det er ogsa en del af malet med indsatsen. Den databeskyttel-
sesretlige videregivelse af data kan derfor blive en meget ressourcekraevende op-
gave pa sigt for de dataansvarlige myndigheder og vil medfgre ggede omkostnin-
ger.

Styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om aktindsigt

Regionerne har lzenge haft et gnske om, at der skabes en bedre beskyttelse af med-
arbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt i patientjournaler efter sund-
hedsloven. Danske Regioner finder det derfor meget positivt, at der med lovforsla-
get leegges op til, at beskyttelsen af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om
aktindsigt efter sundhedsloven kommer til at svare til beskyttelsen af offentligt an-
satte i gvrigt i sager om aktindsigt efter offentlighedsloven.

Der er i regionerne stort fokus pa at skabe gget tryghed blandt medarbejdere i
sundhedsvasenet, som i stigende grad fgler sig utrygge som fglge af chikangs, tru-
ende eller voldelig adfaerd hos nogle patienter. Regionerne kan saledes tilslutte sig
lovforslaget og intentionerne bag det.

Lovforslaget ses ogsa at vaere i trad med gvrige regler i sundhedslovgivningen, som
giver mulighed for under visse omstaendigheder at beskytte medarbejderes identi-
tet, herunder journalfgringsreglerne og reglerne om logning af opslag i patientjour-
naler.

Lovforslaget er endvidere i trad med Danske Regioners og regionernes indsats for
at styrke beskyttelsen af medarbejderne i sundhedsvaesenet, herunder med imple-
mentering af en teknisk Igsning til slgring af sundhedspersoners navne pa falles
borgervendte digitale Igsninger. Denne mulighed for slgring af medarbejderes
identitet har hidtil ikke veeret tilstraekkeligt effektiv pa grund af de nuvaerende akt-
indsigtsregler i sundhedsloven.

Videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser

Danske Regioner har ingen bemaerkninger til dette punkt.



Afsluttende bemarkninger

Som nggleaktgrer i vision for bedre brug sundhedsdata, er det afggrende, at regi-
onerne far indflydelse pa organisering, udvikling og finansiering af EKP, som for-
venteligt bliver en del af det kommende Digital Sundhed Danmark, samt pa udvik-
lingen af den tilhgrende analyseplatform. Danske Regioner opfordrer derfor til, at
regionerne inddrages teet i det kommende arbejde med at folde visionen ud.

Danske Regioner ser frem til det fortsatte samarbejde med Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet om udmgntning af lovforslaget og realisering af visionen for bedre brug
af sundhedsdata.

Med venlig hilsen
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Anders Kiihnau Mads Duedahl
Formand, Danske Regioner Naestformand, Danske Regioner



Bilag — Juridiske bemaerkninger

Vedrgrende etablering af Et Kontaktpunkt

Indledningsvist skal Danske Regioner bemaerke, at udkastet til lovforslag i den fo-
resldede bestemmelse i § 48 a, stk. 1, indeholder en meget bred formalsbestem-
melse, idet det fremgar, at EKP blandt andet skal lave én samlet indgang til sund-
hedsdata til brug for forskning og innovation. Danske Regioner finder, at formule-
ringen bidrager til usikkerhed omkring EKP’s formal og opgaver, og foreslar, at
"blandt andet” slettes, og at formalet uddybes yderligere i bemaerkningerne, samt
nar EKP’s opgaver endeligt er fastlagt.

Uanset at formalsbestemmelsen ikke i sig selv hjemler ret til videregivelse, sa er der,
efter Danske Regioners opfattelse, blandt andet brug for, at innovationsbegrebet ud-
dybes grundigere i lovens bemaerkninger. Det skyldes navnlig, at det ikke star klart, i
hvilket omfang innovation vil kunne rummes inden for forskningsbestemmelsen i da-
tabeskyttelseslovens § 10, der i sin ordlyd alene angar statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Hertil kommer, at den foreslaede § 48 a, stk. 2, indeholder en meget bred bemyn-
digelse til indenrigs- og sundhedsministeren, om at fastseette naermere regler om
EKP’s virke, opgaver og dataansvar mv.

Danske Regioner har derfor opmarksomhed pa, at der udestar et stort arbejde
med at implementere de naermere opgaver og rammer for EKP, og det forudsaettes
derfor, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil inddrage Danske Regioner og regi-
onerne i det videre arbejde omkring EKP, og ligeledes giver Danske Regioner lejlig-
hed til at komme med bemarkninger, inden fastsaettelse af bekendtggrelser ud-
stedt med hjemmel i den foreslaede § 48 a, stk. 2.

Vedrgrende sagsbehandling hos Et Kontaktpunkt

Det fremgar af den foresldede § 48 b, stk. 1, at anmodninger om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige undersggel-
ser af vaesentlig samfundsmaessig betydning fra registre, databaser, elektroniske
patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal ind-
gives til EKP, som behandler anmodningen.

Danske Regioner finder anledning til at bemarke, at en centraliseret adgang til
sundhedsdata stiller krav om, at EKP er velfungerende pa en lang raekke parametre,
idet forskerne har begraensede alternative muligheder for at ansgge om sundheds-
data. En lang sagsbehandlingstid hos kontaktpunktet eller andre udfordringer, fx i
forhold til it-understgttelse, vil have store konsekvenser for forskningen i Danmark.
Danske Regioner kan derfor tilslutte sig forslaget til § 48 b, stk. 2, hvoraf fremgar,



at hvis der anmodes om data fra en enkeltstdende dataansvarlig, sa kan anmodnin-
gen rettes direkte til den dataansvarlige.

Danske Regioner finder dog, at bestemmelsen skal suppleres af yderligere mulig-
hed for, at forskerne ogsa kan anmode om data direkte hos de relevante dataan-
svarlige myndigheder, eksempelvis hvis EKP har lang sagsbehandlingstid. Til eksem-
pel er regionerne i dag omfattet af en lovbestemt frist pa 35 dage, vedrgrende be-
handling af sager i medfgr af sundhedslovens § 46, stk. 2. En laengere sagsbehand-
lingsfrist end 35 dage hos EKP for godkendelse af ansggninger, vil umiddelbart stille
forskerne ringere end i dag.

For sa vidt angar muligheden for at indgive ansggning om sundhedsdata til en en-
keltstdende dataansvarlig, skal Danske Regioner bemaerke, at det ogsa efter den
gxldende lovgivning forholder sig saledes, at forskeren sender én ansggning om
data til den region, hvori forskeren har sit virke, jf. sundhedslovens § 46, stk. 3. Den
pageldende region behandler herefter ansggningen ogsa pa vegne af de andre re-
gioner. Danske Regioner finder det veesentligt, at denne mulighed for, at regio-
nerne kan behandle ansggninger om data pa vegne af hinanden fastholdes.

Med det foreliggende udkast til lovforslag er det saledes ikke klart for Danske Re-
gioner, om en forsker, der alene ansgger om data fra én datakilde, fx i form af
patientjournalen, ogsa fremover kan ngjes med at indgive sin ansggning til den re-
gion, hvori den pagaldende har sit virke eller om den pagaldende forsker frem-
over skal sende sin ansggning om data fra patientjournalen til EKP, som sa behand-
ler ansggningen pa vegne af to eller flere dataansvarlige om videregivelse af oplys-
ninger fra regionernes patientjournaler.

Vedrgrende behandlingsformalet

Vedrgrende den foreslaede § 48 b, stk. 1, skal Danske Regioner pege p3, at behand-
lingsformalet adskiller sig fra det behandlingsformal, som i dag fremgar af § 46, stk.
2. Efter den foreslaede bestemmelse kan der videregives elektroniske sundheds-
data til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig sam-
fundsmaessig betydning. Det er hertil anfgrt i forarbejderne, at det er et krav, at
der er tale om et projekt af vaesentlig samfundsinteresse, ligesom de konkrete
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige projekter, der ansgges om data til,
skal vaere af veesentlig samfundsmaessig betydning.

Pa den baggrund er det uklart for Danske Regioner, om der med den foreslaede
bestemmelse, er et gnske om at aendre betingelserne for videregivelse af sund-
hedsdata, idet ordet “konkret” ikke fremgar af den foreslaede § 48 b, stk. 1, lige-
som der efter ordlyden heller ikke stilles krav om, at undersggelserne er sundheds-
videnskabelige, uanset at dette er naevnt i forarbejderne til den foreslaede bestem-
melse.



Vedrgrende kategorien af personoplysninger

Pa baggrund af udkastet til lovforslag og de tilhgrende bemaerkninger star det hel-
ler ikke umiddelbart klart, om ”“oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold
og andre fortrolige oplysninger”, som kan videregives i medfgr af sundhedslovens
§ 46, stk. 2, svarer til "elektroniske sundhedsdata”, som anfgrt i den foresldede
bestemmelse § 48 b, stk. 1. Hertil kommer, at den foresldede bestemmelse i § 48
¢, stk. 1, neevner “oplysninger fra patientjournalen” og dermed introducerer yder-
ligere en kategorisering af patienternes oplysninger.

Hvis det ikke er tilsigtet at &endre i begrebet vedrgrende de personoplysninger, som
kan videregives efter de nu foresldede bestemmelser, bgr ordlyden af § 48 b, stk.
1 og § 48 c, svare til den ordlyd, der i gvrigt anvendes i sundhedslovens § 46, stk. 1
og 2. Hvis det er hensigten at give adgang til flere eller feerre personoplysninger,
sa er det Danske Regioners opfattelse, at de nye begreber, skal defineres mere
preecist i lovbemaerkningerne, herunder hvis arsagen til andringen fx skyldes de
kommende forpligtelser i med fgr af EHDS-forordningen.

Vedrgrende Et Kontaktpunkts afggrelseskompetence

For sa vidt angar EKP’s kompetence, fremgar det af forslag til § 48 b, stk. 1, at an-
modning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata til forskningsformal m.v.
skal indgives til EKP, som behandler anmodningen, dog kan der ansgges direkte hos
en enkeltstdende dataansvarlig, hvis der alene gnskes data fra denne dataansvar-
lige. Det fremgar endvidere af forslag til § 48 c, at EKP kan behandle ansggninger
pa vegne af en region.

Det fremgar af lovbemarkningerne til den foreslaede § 48 c, at bestemmelsen ikke
2&ndrer pa regionernes kompetence til, som hidtil, at behandle ansggninger og
traeffe afggrelse om godkendelse af videregivelse af oplysninger fra patientjourna-
ler. De enkelte regionsrad vil dog efter den foresldede bestemmelse kunne indga
aftale med EKP om, at EKP overtager denne kompetence. Danske Regioner leegger
ud fra ordlyden umiddelbart til grund, at det i udgangspunktet er frivilligt for regi-
onerne, om de gnsker at indga aftale med EKP. Det er imidlertid en forudszetning
for, at EKP kan leve op til sit formal, at de centrale dataaktgrer tilslutter sig kon-
taktpunktet og analyseplatformen. Det bgr derfor fremga klarere i lovforarbej-
derne, at regionerne forventes at indga en sadan aftale om overdragelse af kom-
petencen i de tilfelde, hvor der sgges om data fra mere end en enkeltstaende da-
taansvarlig.

Danske Regioner forudsaetter, at regionerne efter aftaleindgdelse med EKP i overens-
stemmelse med § 48 b, stk. 1, generelt overdrager kompetencen til EKP, saledes at EKP
overtager ansvaret for behandlingen af alle ansggninger om godkendelse efter § 46,
stk. 2 og § 47, stk. 1, med mindre ansggningen er omfattet af bestemmelsen i § 48 b,



stk. 2. Saledes vil det overdragende regionsrad ikke leengere udgve indflydelse pa be-
handlingen af sagerne, herunder i forhold til enkelte konkrete sager, ligesom det over-
dragende regionsrad, ikke kan hjemtage behandlingen af konkrete sager eller fast-
seette neermere retningslinjer for sagsbehandlingen.

Danske Regioner laegger endvidere til grund, at dataansvaret for de patientdata,
som regionerne opbevarer, uanset aftalen med EKP fortsat er placeret hos den en-
kelte region, og at regionen fortsat paser, at de grundlaeggende principper i data-
beskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, om blandt andet lovlighed, rimelighed,
gennemsigtighed og dataminimering overholdes ogsa i forbindelse med konkrete
anmodninger om videregivelse af data via EKP.

Saledes vil en indgaet aftale mellem en region og EKP, efter Danske Regioners op-
fattelse, indebeere, at EKP skal vurdere, om videregivelse af sundhedsdata sker til
en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt med en vasentlig samfunds-
maessig interesse. Er disse betingelser opfyldt godkender EKP videregivelse af hel-
bredsoplysninger. Adskilt herfra skal den dataansvarlige region fortsat fortage en
vurdering efter de databeskyttelsesretlige regler, herunder vurdering af behand-
lingens lovlighed og dataminimeringsprincippet, og regionen kan afsld at imgde-
komme ansggningen, hvis den ikke finder, at disse betingelser er opfyldt i det kon-
krete tilfeelde.

Henset til, at formalet med EKP er at skabe én samlet indgang til sundhedsdata, og
at der er et vist sammenfald i de vurderinger, som EKP og den dataansvarlige skal
foretage, finder Danske Regioner, at det bgr fremga klarere af bemaerkningerne til
udkastet til lovforslag, hvilken kompetence EKP tilleegges ved indgaelse af en aftale
med et regionsrad og hvilke vurderinger, der fortsat pahviler regionen som selv-
staendig dataansvarlig.

| relation til spgrgsmalet om afggrelseskompetence finder Danske Regioner ligele-
des anledning til at ggre opmarksom pa, at der efter godkendelse af anmodninger
efter sundhedsloven §§ 46, stk. 2 og 47, stk. 1, i mange tilfaelde ansgges om udvi-
delser af projekterne, herunder ofte udvidelser, hvor projekterne andrer sig fra
anmodning om videregivelse af sundhedsdata fra én dataansvarlig til flere dataan-
svarlige. Danske Regioner finder det hensigtsmaessigt, at udkastet til lovforslaget
tager stilling til, om sddanne anmodninger skal indgives pa ny til EKP, eller om det
bgr bero pa en konkret vurdering, hvem der behandler tilleegsansggninger.

Forvaltningsretlige aspekter

Det foreslas med udkastet til lovforslagi § 48 d, stk. 1, at i det omfang dataansvar-
lige er berettiget til at videregive elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske
eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, skal
den dataansvarlige pa begaering videregive elektroniske sundhedsdata.



Det fremgar af forarbejderne, at formalet med den foresldede bestemmelse er at
fastsaette en pligt til, at oplysninger fra de datakilder, der er omfattet af den fore-
slaede § 48 b, stk. 1, skal videregives, safremt den dataansvarlige har hjemmel her-
til, f.eks. i medfgr af databeskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Det er saledes Danske Regioners opfattelse, at i det tilfaelde, hvor den dataansvar-
lige ikke finder, at der er hjemmel til at videregive oplysningerne, fx pa grund af
manglende iagttagelse af minimeringsprincippet efter de databeskyttelsesretlige
regler, sa kan den dataansvarlige afsla at videregive data til brug for de statistiske
eller videnskabelige undersggelser.

Det fremgar ligeledes af udkastet til lovforslag § 48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk.
1, ikke finder anvendelse, hvis videregivelse vil pafgre den dataansvarlige et mer-
arbejde, der vaesentligt overstiger den interesse, den modtagende dataansvarlige
har i at fa oplysningerne.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at det ud fra de foresldaede bestemmelser
ikke er klart, om fx den forsker, der anmoder om data, er omfattet af partsbegrebet
i medfgr af forvaltningsloven, og om et afslag pa videregivelse af data i medfgr af
den foreslaede § 48 d, stk. 1 eller stk. 2, i sa fald vil veere omfattet af afggrelsesbe-
grebet i forvaltningsloven.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at der vil veere adgang til at fa
provet EKP’s afggrelser gennem administrativ rekurs. Det er imidlertid ikke uddy-
bet i lovforslaget, hvad denne administrative rekursadgang vil indebaere, herunder
om regionen som dataansvarlig vil have partsstatus i en klagesag, fx hvis klagen er
indgivet af en privat virksomhed, og hvilke afggrelser eller aspekter i sagsbehand-
lingen, som en rekursinstans vil skulle tage stilling til. Dette er efter Danske Regio-
ners opfattelse vaesentlige forhold, som der bgr tages stilling til hurtigst muligt.
Hertil kommer, at en sadan rekursadgang ma forventes at fa gkonomiske konse-
kvenser for regionerne.

Ressourcebetragtninger

Det fremgar af forarbejderne, at bl.a. et merarbejde, der belaster den afgivende
dataansvarliges udfgrelse af kerneopgaver, vil kunne overstige den modtagende
dataansvarliges interesse i at fa videregivet oplysningerne. Det vil f.eks. kunne
veere tilfeeldet, hvis det kraever omfattende manuelle processer, tekniske justerin-
ger eller ressourcer af betydelig gkonomisk eller tidsmaessig karakter at fremskaffe,
tilpasse eller videregive oplysningerne.

Undtagelsen vil desuden f.eks. kunne anvendes i tilfelde, hvor de efterspurgte
elektroniske sundhedsdata ikke har en sddan karakter, at de umiddelbart kan vide-
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regives, eller hvis den dataansvarlige over en periode modtager et stgrre antal an-
modninger om videregivelse af de elektroniske sundhedsdata, som denne er data-
ansvarlig for.

Danske Regioner har forstaet lovbestemmelsen sadan, at det har undtagelseska-
rakter, at den dataansvarlige skal kunne afsla at videregive oplysninger pa bag-
grund af ressourcebetragtninger. Danske Regioner finder imidlertid, at det bgr
fremga klarere af lovforarbejderne, hvor mange ressourcer en dataansvarlig skal
afsaette for at impdekomme en anmodning om videregivelse. Hertil kommer, at
Danske Regioner umiddelbart finder, at en anmodning om videregivelse af sund-
hedsdata bgr kunne afslas, hvis den indebzerer eksempelvis en manuel gennem-
gang af data eller tekniske justeringer for at fremskaffe, tilpasse eller videregive
oplysningerne — og at en afvisning, saledes ikke skal begrundes med, at det ved
imgdekommelse af anmodningen vil have betydning for den dataansvarliges udfg-
relse af kerneopgaver.

Tilladelse til indhentning af helbredsoplysninger mv. fra patientjournalen

Ligeledes vil Danske Regioner ggre opmarksom pa, at godkendelser af ansggninger
i medfgr af sundhedslovens § 46, stk. 5, hvorefter en sundhedsperson selv kan ind-
hente data til et godkendt projekt ikke er beskrevet i lovforslaget eller bemaerknin-
gerne hertil, og det er derfor ikke klart, hvordan denne bestemmelse skal admini-
streres med iveerksaettelse af EKP.

Bemeerkninger i forhold til komité-systemet

Det fremgar af bemarkningerne, at EKP vil understgtte brugerne i at anmelde pro-
jekter til det videnskabsetiske komitésystem ved at have indarbejdet kriterier for
anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa de omrader, hvor det er juridisk muligt.

Det fremgar af bemarkningerne, at det ikke er sigtet med EKP at @ndre ved det
videnskabsetiske komitésystem, som forsat skal veere uafhaengigt for at saette fo-
kus pa og veerne om de etiske principper og veerdier, der kendetegner den danske
tilgang til forskning.

Danske Regioner er enige i disse betragtninger, og finder desuden, at der grund-
lzeggende ogsa skal vaernes om komitésystemets funktionelle uafhaengighed, sale-
des at EKP ikke varetager radgivning, der graenser op til komitésystemets omrade.
Hvis det imidlertid skgnnes ngdvendigt, at der eksempelvis sker indarbejdelse af
sadanne kriterier for anmeldelse, laegger Danske Regioner vaegt pa, at der i den
forbindelse ikke kan seettes spgrgsmal ved det videnskabsetiske komitésystems
uafhaengighed.
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Vedrdrende udkastet til lovforslag § 48 e

Det foreslas med § 48 e, stk. 1, nr. 1, at give mulighed for at fastsaette regler, der
tillader at oplysninger, der oprindeligt er indsamlet til videnskabelige og statistiske
formal, kan behandles i forbindelse med kliniske forsgg med laegemidler, og at for-
slaget tilsigter, at der fremover er klar hjemmel til viderebehandling af sadanne
oplysninger til brug for kliniske forsgg med laegemidler.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at denne
bestemmelse ikke alene angar kliniske forsgg med leegemidler, men ogsa inklude-
rer resten af komité-omradet.

Vedrgrende den foresldede bestemmelse i § 48 e, stk. 1, nr. 2, skal Danske Regioner
bemarke, at det med fordel kan tydeligggres i lovens bemaerkninger, at hjemlen
dels skal sikre at oplysninger omfattet af artikel 9, som har vaeret anvendt til viden-
skabelige og statistiske undersggelser i medfgr af Databeskyttelseslovens § 10, nu
ligeledes kan anvendes til brug for beslutningsstgtte i den konkrete sundhedsfag-
lige behandling af patienten, dels giver grundlag for en kontinuerlig idriftsaettelse
og gentraning af udviklede beslutningsstgttevaerktgjer, der baserer sig pa Al-algo-
ritmer.

Det fremgar ligeledes af bemaerkningerne til bestemmelsen, at det med sundheds-
lovens § 48 e, stk. 1, nr. 3, foreslas, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles, nar det er ngdvendigt af hensyn til va-
retagelse af den registreredes vitale interesser. Det fremgar ligeledes, at bestem-
melsen forventes udmentet i regler, der tillader kontakt til borgere i sartilfeelde,
nar der fremkommer oplysninger om alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan be-
handles. Bestemmelsen er en forngden garanti, der sikrer, at der i sadanne saertil-
faelde er hjemmel til at kontakte de pageeldende borgere.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at udmgntning af bestemmelsen ogsa bgr
omfatte andre tilfeelde end de, hvor det drejer sig om smitsom sygdom, hvor der
er behandlingsmulighed. Det kan eksempelvis vaere livstruende eller invaliderende
sygdom, hvor rettidig indsats kan helbrede sygdommen eller formindske dens kon-
sekvenser.

Endelig skal Danske Regioner pege pa, at bestemmelsen alene angar oplysninger
omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1. Efter Danske Regioners
opfattelse bgr det overvejes, om visse fortrolige oplysninger fx efter databeskyt-
telseslovens artikel 10 skal vaere omfattet af bestemmelsen. Dette kan eksempelvis
veere relevant i forbindelse med forskning, der inkluderer retspsykiatriske patien-
ter.
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Vedrgrende styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om akt-
indsigt

Regionerne laegger til grund, at det ved vurderingen af, om navne pa medarbejdere
skal undtages i forbindelse med en anmodning om aktindsigt i en patientjournal, skal
tilleegges betydelig eller afggrende veegt, at der i forvejen er ivaerksat slgring af med-
arbejdernes identitet i forhold til den pageeldende patient.

Regionerne bemaerker i den forbindelse, at der skal sikres den ngdvendige it-under-
stgttelse i relevante fagsystemer, sa medarbejderne ved aktindsigtsanmodninger kan
fa adgang til information om, hvorvidt der er ivaerksat slgring af medarbejderes iden-
titet over for de pagaeldende patienter.

Endelig bemaerkes, at regionerne anbefaler, at der udarbejdes en vejledning, herunder
med konkrete eksempler pa situationer, hvor der vil kunne ske undtagelse af medar-
bejderes navne fra aktindsigt, med henblik pa at sikre en ensartet praksis og sagsbe-
handling pa tveers af regionerne.

Danske Regioner forventer, at der vil vaere gkonomiske konsekvenser som fglge af lov-
@&ndringen. Sagen gnskes derfor medtaget pa Lov- og Cirkulzereprogrammet med hen-
blik pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for regionernes gkonomi, jfr. Det Ud-
videde Totalbalanceprincip (DUT) i henhold til VEJL nr. 63 af 09/10/2007.
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Hgring over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven, lov
om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Vedlagt fremsendes udkast til lov om andring af sundhedsloven, lovom
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfglgning
pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af
oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i
sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.) i offentlig hgring.

Lovforslaget omhandler fglgende fem elementer:
e  Opfplgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata
e Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal
e Indberetning af haendelser
e Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til patienter
med demens
e Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Ved spgrgsmal til lovforslagets individuelle dele kan | kontakte fglgende personer:

e Fsva. del 1-3 kan | kontakte Nikoline Marie Werner Isaksen pa
nmwi@sum.dk eller +45 23 41 42 95 eller Daniel Even Kjersner pa
dek@sum.dk eller +45 21 31 05 70.

e  Fsva. del 4 kan | kontakte Julie Rendtorff pa jure@sum.dk eller + 45 24 77 93
46 eller Victoria Ladegaard Nellemann pa vin@sum.dk eller + 45 20 53 10 66.

e Fsva. del 5 kan | kontakte Nikoline Marie Werner Isaksen pa nmwi@sum.dk
eller +45 23 41 42 95.

Der vedlaegges en oversigt over hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle
bemaerkninger til udkastet senest fredag den 31. januar 2025 kl. 12.
Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til nmwi@sum.dk,
dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk.

Lovforslagets indhold og formal
1) Opfalgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata
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Lovforslagets fgrste del realiserer den fzellesoffentlige vision for bedre brug af
sundhedsdata indgaet af National bestyrelse for digitalisering og data pa sundheds-
og xldreomradet i oktober 2021.

Realiseringen af Vision for bedre brug af sundhedsdata skal ggre det nemmere,
hurtigere og mere smidigt at ansgge om og fa adgang til sundhedsdata til
forskningsformal. Det skal fgre til ny viden, udvikling af nye sundhedslgsninger og i
sidste ende bedre patientbehandling. Dertil vil en fzlles platform samle
analysemiljger til brug for avanceret databehandling og anvendelse af kunstig
intelligens i form af bl.a. supercomputerkapaciteter. Disse analysemiljger vil skulle
opfylde strenge sikkerhedsstandarder fgr, de kan tilkobles platformen. Realiseringen
af Visionen bygger videre pa Danmarks aktuelle fgrerposition inden for data og
digitalisering pa sundhedsomradet.

De fgrste skridt i realiseringen af Visionen blev igangsat i Strategi for Life Science
2021 i samarbejde med de dataansvarlige myndigheder pa sundhedsomradet, og
resulterede i en Igsningsmodel til at opna visionens mal, hvilket indebzerer en falles
indgang for ansggninger om forskningsadgang til sundhedsdata pa tveers af
dataansvarlige myndigheder: “Et kontaktpunkt”. Herudover peger Igsningsmodellen
for et behov for en ny national analyseplatform, som samler eksisterende og
fremtidig analysekapacitet i en feelles infrastruktur til brug for forskning i
sundhedsdata.

Med Et Kontaktpunkt etableres et organ, hvor information og vejledning om adgang
til sundhedsdata samles, samt modtagelse og behandling af alle ansggninger om
adgang til sundhedsdata pa tveers af myndighederne centraliseres. Dette vil
indebaere, at forskningsinstitutioner, sundhedsmyndigheder, private virksomheder
m.v. kun skal sgge om adgang til data ét sted pa tvaers af dataansvarlige
myndigheder. Et Kontaktpunkt vil bista forskerne med udfyldelse af ansggningen om
videregivelse af data og den dertilhgrende ngdvendige sagsbehandling, samt foresta
dialogen med de respektive dataansvarlige myndigheder.

Etableringen af Et kontaktpunkt skal bl.a. bidrage til at lette ansggningsproces og
overblik for tilgaengelige sundhedsdata samt at gge fleksibiliteten i adgangen,
forbedre forbindelsen mellem datakilder og styrke analysekapaciteten for brugerne.

2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Forslagets anden del vedrgrer mulighed for viderebehandling af sundhedsdata til
forenelige formal i form af kliniske forsgg med laegemidler efter lov om kliniske forsgg
med laegemidler, beslutningsstgtte i forbindelse med patientbehandling samt til
behandling af data, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes
vitale interesser, f.eks. ved sekundare fund. Det indebaerer, at oplysninger, der er
indsamlet til statistiske og videnskabelige formal, kan viderebehandles til forenelige
formal.

Laegemiddelstyrelsens foreslaede hjemmel til at modtage og behandle oplysninger
om bivirkninger og alvorlige handelser i kliniske forsgg med laegemidler har til
hensigt at give Laeegemiddelstyrelsen mulighed for at varetage tilsyn og
sikkerhedsovervagning af forsggene. Udvidelsen af omradet for brug af
beslutningsstgtte har til formal at eendre lovgivningen, saledes, at der er mulighed
for, at forskningsdata i beslutningsstgttevaerktgjer kan anvendes uden krav om nyt

samtykke fra den enkelte patient. Dette vil ggre det muligt, at forskningsbaserede
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indsigter kan blive anvendt i behandlingen af andre patienter. Denne andring vil sikre
hgjere kvalitet og sikkerhed i behandlingen, herunder ved brug af kunstig intelligens
og avancerede beslutningsstgttesystemer. Forslaget om brug af data ved sekundaere
fund har til hensigt at sikre muligheden for at varetage den enkelte patients vitale
interesser i forbindelse med patientbehandlingen i videre omfang end efter
databeskyttelsesloven.

3) Indberetning af haendelser

Lovforslagets tredje del vedrgrer indberetning af haendelser i komitésystemet. | dag
indberettes en raekke alvorlige haendelser, der ofte ikke har en direkte sammenhang
med de forskningsaktiviteter, som forsggspersonerne deltager i. Dette har medfgrt
en belastning for forskere og de videnskabsetiske komiteer, da indberetningerne kan
omfatte handelser relateret til forsggspersonernes underliggende sygdomme eller
tilstande, som ikke er forarsaget af selve forskningsprojektet.

Derfor foreslas det at andre definitionen af en "handelse’ i komitéloven, saledes at
definitionen fremover kun omfatter ugnskede handelser hos en forsggsperson, der
deltager i et forskningsprojekt, hvis haendelsen kan relateres til en aktivitet som
beskrevet i forsggsprotokollen. Det foreslas derudover, at underretningspligten for
forskerne ogsa at omfatte alvorlige haendelser, som vurderes at have sammenhang
eller formodet sammenhang med forsggspersonens deltagelse i forskningsprojektet.

Den forsldede ordning vil skabe en mere fokuseret indberetningspraksis, hvor kun
handelser, der faktisk pavirker forsggets integritet og sikkerheden for deltagerne,
bliver rapporteret. £ndringen vil bidrage til at lette det administrative arbejde for
forskerne og styrke kvaliteten af de indberetninger, der behandles af komiteerne.

4) Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til patienter med
demens

Lovforslagets fjerde del vedrgrer overvagning af laegers ordination af antipsykotiske
legemidler til patienter med demens. Elementet er en udmgntning af et initiativ fra
Aftale om udmegntning af reserven til foranstaltninger pa social-, sundheds-, og
arbejdsmarkedsomradet 2024-2027 indgaet af Regeringen (Socialdemokratiet,
Venstre og Moderaterne) sammen med Socialistisk Folkeparti,
Danmarksdemokraterne, Liberal Alliance, Det Konservative Folkeparti, Enhedslisten,
Radikale Venstre, Dansk Folkeparti, Alternativet og Nye Borgerlige den 2. november
2023.

Det fremgar bl.a. af aftalen, at der er enighed om at styrke demensomradet,
herunder ivaerksaette initiativer med henblik pa at nedsaette forbruget af
antipsykotiske lzegemidler til patienter med demens. Det fremgar endvidere af
aftalen, at Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med ordination af antipsykotiske
legemidler i perioden fra 2024-2027 skal malrettes til patienter med demens, og at
styrelsens overvagningsprogram (SPOOP) med henblik pa dette tilsyn — udover
oplysninger om ordinationer af laegemidler m.v., som programmet allerede
indeholder — skal suppleres med oplysninger om patienters demensdiagnoser.

Formalet med denne del af lovforslaget er derfor at etablere et retligt grundlag for, at
Sundhedsdatastyrelsens kan videregive oplysninger om patienters demensdiagnoser

til Styrelsen for Patientsikkerhed og et retligt grundlag for, at Styrelsen for

Patientsikkerhed kan behandle sddanne oplysninger som led i den overvagning af

legers ordinationer af antipsykotiske lsegemidler til patienter med demens, som

folger af aftalen. Side 3





5) Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven
Lovforslagets femte og sidste del vedrgrer muligheden for aktindsigt i
patientjournaler efter sundhedsloven.

| dag har patienten stort set ubegraenset adgang til at fa aktindsigt i sin
patientjournal, hvor der ogsa fremgar navne pa de medarbejdere, som har haft
kontakt med patienten. Denne ubegraensede adgang til aktindsigt, sammen med at
det i vores digitale samfund er det blevet meget nemt at finde frem til oplysninger
om hinanden, er med til at gge utrygheden blandt sundhedspersonalet.

Zndring af sundhedslovens aktindsigtsregler vil medfgre, at medarbejderes navne
kan undtages fra retten til aktindsigt, i det omfang anmodningen ma antages at skulle
tjene et retsstridigt eller chikangst formal eller lignende. Begraensningen af retten til
aktindsigt vil bero pa en konkret vurdering, hvor der bl.a. kan laegges veegt pa om
patienten ved mgder eller telefonisk har optradt truende.

Patienten vil fortsat have ret til aktindsigt i den resterende del af journalen.
/Zndringen sikrer derved den rette balance mellem medarbejdernes tryghed og
sikkerhed og patientens interesse i at fa indsigt i sine helbredsforhold og
behandlingsforlgbet.

Muligheden for at begraense retten til aktindsigt vil betyde, at medarbejdere i
sundhedsvaesenet far en beskyttelse som er lignende den, som offentligt ansatte har
efter offentlighedsloven, samtidig med at patientens interesse i at fa indsigt i egne
helbredsforhold varetages.

Med venlig hilsen

Nikoline Marie Werner Isaksen
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UDKAST

Forslag
til
Lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

(Opfolgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sund-
hedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket be-
skyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024, fore-
tages folgende @ndringer:

1. I § 37 indsattes som stk. 4.

»Stk. 4. Retten efter stk. 1 kan dog begranses til ikke at omfatte navne
pa sundhedspersoner eller andre, i det omfang anmodningen ma antages at
skulle tjene et retsstridigt eller chikanegst formal el.lign.«

2.1¢ 38, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »stk. 2 og 3« til: »stk. 2-4«.
3. Efter § 48 indsattes for overskriften for § 49:
wEt Kontaktpunkt

§ 48 a. Et Kontaktpunkt etableres med henblik pa blandt andet at lave én
samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og innovation.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar m.v.

§ 48 b. Anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata til brug
for statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfunds-
messig betydning fra registre, databaser, elektroniske patientjournaler og
andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodningen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata fra en
enkeltstdende dataansvarlig kan indgives direkte til den dataansvarlige.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om,
hvilke registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer,
som supplerer patientjournalen m.v. der er omfattet af stk. 1.

§ 48 c. Et Kontaktpunkt kan for si vidt angar oplysninger fra patientjourna-
ler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pd vegne af et
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regionsrdd behandle anseggninger og treffe afgerelser som navnt 1 sund-
hedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

§ 48 d. I det omfang dataansvarlige er berettiget til at videregive elektroni-
ske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vaesentlig samfundsmaessig betydning, skal den dataansvarlige pa bega-
ring videregive elektroniske sundhedsdata.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 finder dog ikke anvendelse, hvis videregi-
velsen paferer den dataansvarlige et merarbejde, der vasentligt overstiger
den interesse, den modtagende dataansvarlige har i at fa oplysningerne.

Behandling af personoplysninger til specifikke formdl

§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
1, ma behandles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med
leegemidler.
2) Beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.
3) Behandling, der er nedvendig af hensyn til varetagelse af den regi-
streredes vitale interesser.
Stk. 2. Stk. 1 geelder ogsé for oplysninger, der tidligere er behandlet med
hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundheds-
lovens § 42 d og §§ 46-48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
behandling af oplysninger som navnt i stk. 1 og 2.«

4.1¢§ 157 indsettes efter stk. 15 som nyt stykke:

»Stk. 16. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
den dataansvarlige myndighed kan videregive oplysninger som navnt i stk.
1 til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige undersogelser efter
reglernei § 48 a - § 48 d.«

5.1§ 157 a, stk. 6, 1. pkt., indsattes efter »bivirkninger ved vaccination«:

» samt 1 gvrigt med henblik pa behandlingsaktiviteter, som sker med hen-
blik pé at udfore statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig
samfundsmassig betydning«.

6. Efter § 221 indszettes i kapitel 66 i sundhedsloven:

»$ 221 a. Sundhedsdatastyrelsen videregiver til Styrelsen for Patientsik-
kerhed oplysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds overvagning af legers ordinationer af antipsykotiske lege-
midler til patienter med demens.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler om
videregivelsen, herunder regler om, hvilke oplysninger, der kan videregives
1 medfor af stk. 1.«
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§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023,
som @ndret senest ved § 1 1 lov nr. 646 af 11. juni 2024, foretages folgende
@ndringer:

1.1§ 11, stk. 3, indsettes efter »Sundhedsdatastyrelsen«: » til administrative
formal og til statistiske og videnskabelige undersogelser«.

2.1¢ 11, stk. 5, ®ndres », nér videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersogelserne« til: » efter reglerne 1 sundhedslovens § 48 a - § 48 d«.

§3

I'lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1268 af 28. november 2024, foretages folgende @&ndringer:

1.1§ 2, nr. 17, udgér », uden at der nedvendigvis er sammenhaeng mellem
denne aktivitet og den uenskede handelse«.

2. 1§ 30, stk. 1, 2. pkt., indsettes efter »alvorlige haendelser«: », som af
sponsor eller den forsegsansvarlige er vurderet til at have sammenhang eller
formodet sammenhang med forsegspersonens deltagelse i forskningspro-
jektet«.

§4

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. juli 2025, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for ikraft-
treedelsen af lovens § 1, nr. 3 og 4 og § 2.

§5

Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1 og 2, kan ved kongelig anordning helt eller delvis
settes 1 kraft for Feroerne med de @ndringer, som de fareske forhold tilsi-
ger. Lovens bestemmelser kan sattes i kraft pa forskellige tidspunkter.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning

2. Baggrund

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

3.1.1. | Geldende ret

3.1.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1. | Geldende ret

3.2.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.3. Indberetning af handelser

3.3.1. | Geldende ret

3.3.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske legemidler
til patienter med demens

2.4.1. | Geldende ret

3.4.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.5. Aktindsigt 1 patientjournaler efter sundhedsloven

3.5.1. | Geldende ret

3.5.2. | Indenrigs og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-

ede ordning
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4. Forslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

4.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

4.2. Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

4.3. Indberetning af haendelser

4.4. Overvagning af leegers ordination med antipsykotiske leegemid-
ler

4.5. Aktindsigt i patientjournaler

5. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser
for det offentlige

5.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

5.2. Indberetning af haendelser

5.3. Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske midler til
patienter med demens

5.4. Aktindsigt 1 patientjournaler

5.5. Lovforslagets ovrige dele

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
m.v.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

8. Klimamassige konsekvenser

0. Miljo- og naturmassige konsekvenser

10. Forholdet til EU-retten

11. Herte myndigheder og organisationer m.v.

12. Sammenfattende skema

1. Indledning

Lovforslaget indeholder fem elementer, der er uathengige af hinanden:
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Lovforslagets forste del realiserer den fzllesoffentlige vision for bedre brug
af sundhedsdata indgéet af National bestyrelse for digitalisering og data pa
sundheds- og @®ldreomradet i oktober 2021.

Realiseringen af Vision for bedre brug af sundhedsdata skal gere det nem-
mere, hurtigere og mere smidigt at ansege om, og fa adgang til, sundheds-
data til forskningsformaél og til innovation. Det skal fore til ny viden, udvik-
ling af nye sundhedslesninger og i sidste ende bedre patientbehandling. Der-
til vil en feelles analyseplatform forbinde sikre analysemiljger til brug for
avanceret databehandling og anvendelse af kunstig intelligens i form af bl.a.
supercomputerkapaciteter. Realiseringen af Visionen bygger videre pa Dan-
marks aktuelle forerposition inden for data og digitalisering pa sundheds-
omrédet.

Lovforslagets anden del vedrerer viderebehandling af sundhedsdata til for-
enelige formaél.

Lovforslagets tredje del vedrarer indberetning af alvorlige handelser.

Lovforslagets fjerde del vedrerer videregivelse af oplysninger om demens-
diagnoser og overvigning af leegers ordination af antipsykotiske leegemid-
ler til patienter med demens.

Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne) har sammen med
Socialistisk Folkeparti, Danmarksdemokraterne, Liberal Alliance, Det
Konservative Folkeparti, Enhedslisten, Radikale Venstre, Dansk Folke-
parti, Alternativet og Nye Borgerlige den 2. november 2023 indgéet ”Af-
tale om udmentning af reserven til foranstaltninger pa social-, sundheds-,
og arbejdsmarkedsomradet 2024-2027".

Det fremgér af aftalen, at der er enighed om at styrke demensomradet, her-
under iverksatte initiativer med henblik pé at nedsatte forbruget af anti-
psykotiske legemidler til patienter med demens.

Det fremgér i den forbindelse af aftalen, at Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med ordination af antipsykotiske leegemidler i perioden fra 2024-
2027 skal maélrettes til patienter med demens, og at styrelsens overvag-
ningsprogram (SPOOP) med henblik pa dette tilsyn - udover oplysninger
om ordinationer af legemidler m.v., som programmet allerede indeholder -
skal suppleres med oplysninger om patienters demensdiagnoser.

Formalet med denne del af lovforslaget er derfor at etablere et retligt
grundlag for, at Sundhedsdatastyrelsens kan videregive oplysninger om
patienters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed samt et ret-
ligt grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan behandle sddanne
oplysninger til brug for den overvagning af laegers ordinationer af
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antipsykotiske leegemidler til patienter med demens, som folger af aftalen
om udmentningen af SSA-reserven for 2024-2027.

Lovforslagets femte del vedrerer @ndring af sundhedslovens regler om akt-
indsigt, sa det bliver muligt at begreense patientens ret til aktindsigt, nar det
ma antages at anmodningen skulle tjene et retsstridigt eller chikangst forméal
eller lignende.

Medarbejdere i sundhedsvasenet skal kunne fole sig trygge, nar de udferer
deres arbejde og i1 deres privatliv. I dag har patienten stort set ubegranset
adgang til at fa aktindsigt 1 sin patientjournal. I patientjournalen fremgar
udover oplysninger om patienten selv ogsa navne pa de medarbejdere, som
har haft kontakt med patienten.

Det er regeringens opfattelse, at de nuvarende regler om aktindsigt i sund-
hedsloven ikke tager hensyn til medarbejdernes tryghed og sikkerhed. Be-
skyttelsen af medarbejdere i sundhedsvasenet bor ikke vare ringere end be-
skyttelse af offentlig ansatte 1 ovrigt.

2. Baggrund

Lovforslagets forste element om etablering af Et Kontaktpunkt og en natio-
nal analyseplatform er et led i realiseringen af den fzllesoffentlige Vision
for bedre brug af sundhedsdata, som National bestyrelse for digitalisering
og data pa sundheds- og @&ldreomréadet blev enige om i oktober 2021. Den
Nationale bestyrelse for digitalisering og data pa sundheds- og aldreomra-
det bestdr af: Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Sundhedsdatastyrelsen,
Danske Regioner samt Region Syddanmark og Region Hovedstaden, KL
samt Aalborg Kommune og Hjerring Kommune, Digitaliseringsstyrelsen,
Finansministeriet, AZldreministeriet.

Forarbejdet til Vision for bedre brug af sundhedsdata blev fortaget i regi af
den tidligere National bestyrelse for data pa sundheds- og @ldreomrédet,
som i tilleeg til ovenstaende bestod af Statens Serum Institut, Nationalt Ge-
nom Center, Danmarks Statistik (observater), Region Nordjylland, Region
Midtjylland, Region Sjelland, Frederikshavn Kommune.

Det er hensigten, at Et Kontaktpunkt skal behandle anmodninger om vide-
regivelse af sundhedsdata i den nye faelles indgang for anmodninger, nér en
it-lesning er udviklet, forventeligt medio 2026.

Indenrigs- og sundhedsministeriet ensker at skabe gennemsigtighed i pro-
cessen om etableringen af den nye indgang til at anmode om at fa videregi-
vet sundhedsdata pa tvers af dataansvarlige myndigheder. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ser et behov for at definere etablering af opgaven “Et
Kontaktpunkt” af hensyn til udvikling af it-understettelse af lasningen inden
beslutning om en ressortmessig placering treffes 1 regi af regeringens aftale
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om en sundhedsreform. Ydermere er det nedvendigt at definere opgaven
allerede nu af hensyn til en trinvis udrulning af kompetenceomrader, herun-
der overgang af opgaver og flytning af medarbejdere, til Et kontaktpunkt.
Lovforslaget er forste pakke af initiativer vedrerende sundhedsdata. Der sig-
tes mod endnu et lovforslag med yderligere tiltag 1 folketingsaret 2025-26
og leengere fremme i1 forbindelse med implementeringen af forordningen om
Det europaiske sundhedsdataomrade.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

3.1.1. Geldende ret

3.1.1.1. Behandling af ansegninger om videregivelse af helbredsoplysninger
til forskning og statistik m.v.

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplys-
ninger fra patientjournaler til forskning, statistik eller planleegning. Reglerne
fastsetter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle an-
sogninger videregivelse af oplysningerne.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og an-
dre systemer, der supplerer patientjournalen, kan videregives til en forsker
til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et
konkret sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, séfremt der er med-
delt tilladelse til projektet efter lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr m.v. eller lov om kliniske forseg med leegemid-
ler.

Det betyder, at en forsker fra den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan fa
videregivet oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt eller et konkret sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, nar
forskningsprojektet er godkendt, f.eks. af en videnskabsetisk komité.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 2, at oplysninger som navnt i stk. 1,
nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af en af lovene n@vnt i stk. 1, end-
videre kan videregives til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt
af veesentlig samfundsmeessig interesse efter godkendelse af regionsradet,
som fastsatter vilkar for videregivelse. Regionsradet skal inden for en frist
pa 35 dage efter modtagelsen af en beherigt udformet ansegning traeffe af-
gorelse om godkendelse af videregivelsen.
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Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 3, at ansggninger om godkendelse
efter stk. 2 behandles af regionsradet i den region, hvori forskeren har sit
virke, jf. dog stk. 4.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 4, at regionsradet kan overdrage
kompetencen efter stk. 3 til et andet regionsrad.

Det folger af lovbemarkningerne til § 46, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleeg a, L 35 som fremsat, s. 51 ff., at dette betyder, at regionsrad har kom-
petence til at give tilladelse til videregivelse af oplysninger om enkeltperso-
ners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og
andre systemer, der supplerer patientjournalen, nar et forskningsprojekt ikke
er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr m.v. og lov om kliniske forseg med legemidler. Dette kraver,
at der er tale om et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig
interesse. Regionsradet skal sdledes efter modtagelse af en beherigt udfor-
met anspgning foretage en administrativ, juridisk vurdering af det enkelte
forskningsprojekts samfundsmaessige interesse, og det er ligeledes en admi-
nistrativ juridisk vurdering, der ligger til grund for godkendelsen af videre-
givelsen. Det er som udgangspunkt den region, hvor forskeren har sit virke,
der har kompetencen til at behandle ansegninger, men regionsradet kan efter
aftale med et andet regionsrdd overdrage kompetencen. Efter regionsradets
godkendelse kan forskeren fi videregivet oplysningerne til sit projekt.

Regionen godkender, at der kan ske videregivelse af oplysninger. Det er dog
stadig den dataansvarlige sundhedsmyndighed, der bestemmer, om udleve-
ringen skal ske. Godkendelsen fungerer saledes som en slags indstilling, der
ikke er bindene for den dataansvarlige sundhedsmyndighed.

Det er som udgangspunkt den region, hvor forskeren har sit virke, der har
kompetencen til at behandle ansggninger, men regionsradet kan efter aftale
med et andet regionsrad overdrage kompetencen. Regionsrddet traeffer af-
gorelse om alle patientjournaler, og ikke kun de regionale. Det betyder, at
anseggninger om oplysninger fra f.eks. kommunernes patientjournaler ogsé
behandles af regionen.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 5, at ledelsen pd behandlingsstedet
eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give tilladelse til, at en au-
toriseret sundhedsperson, der er ansat 1 sundhedsvasenet, kan indhente op-
lysninger som navnt 1 stk. 1, eller til forskningsprojekter, hvor videregivel-
sen af oplysningerne er godkendt efter stk. 2. Ledelsen pa behandlingsstedet
eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan endvidere give tilladelse
til, at en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan
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yde teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i forbindelse med
indhentning af oplysningerne.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 6, at der kun ma ske efterfolgende
henvendelse til enkeltpersoner, i det omfang de sundhedspersoner, der har
behandlet de pagaeldende, giver tilladelse hertil. Safremt det ikke er muligt
at kontakte den relevante sundhedsperson, kan ledelsen pa behandlingsste-
det give tilladelse til efterfolgende henvendelse til de pageldende enkeltper-
soner.

Det betyder, at der kun ma ske efterfolgende henvendelse til de pagaeldende
enkeltpersoner i det omfang, de sundhedspersoner, der har behandlet ved-
kommende, giver tilladelse hertil. Safremt det ikke er muligt at kontakte den
relevante sundhedsperson, kan ledelsen pa behandlingsstedet give tilladelse
til efterfolgende henvendelse til de pdgaldende. Dette forudsatter, at der er
gjort gentagne forseg pé at fa kontakt med den relevante sundhedsperson.

Der henvises til lovbemerkningerne 1 Folketingstidende 2019-20, tilleg a,
L 35 som fremsat, s. 51 ff.

Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 1, at oplysninger som navnt i § 46
kan videregives til brug for statistik eller planleegning efter godkendelse af
regionsradet, som fastsatter vilkar for oplysningernes anvendelse m.v., jf.
dog stk. 2. Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 2, at videregivelse af de
1§ 47, stk. 1 nevnte oplysninger kan ske uden godkendelse af regionsrédet,
ndr det folger af lov, at oplysningerne skal videregives.

Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 3, at ansggninger om godkendelse
efter stk. 1 behandles af regionsradet i den region, hvori forskeren har sit
virke. Regionsradet kan dog overdrage kompetencen efter 1. pkt. til et andet
regionsrad.

Det betyder, at regionsradet har kompetence til at godkende ansegninger om
videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen til brug for statistik eller planlegning. Regionsradet fast-
setter 1 gvrigt vilkar for anvendelsen. Det er som udgangspunktet regions-
radet i den region, hvor forskeren har sit virke, der behandler ansggningen,
men kompetencen kan overdrages til et andet regionsrad efter aftale.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 1, at oplysninger, der er indhentet
efter §§ 46 og 47 til brug for forskning, statistik eller planleegning, ikke se-
nere mé ikke behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 2, at offentliggerelse af oplysninger
som n&vnt i stk. 1 kun mé ske i en form, hvori oplysningerne ikke kan hen-

fores til enkeltpersoner.
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Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter neermere regler om videregivelse af oplysninger efter § 46,
stk. 2, og § 47, stk. 1, og om indhentning af oplysninger efter § 46, stk. 5.

Bemyndigelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 1067 af 29. juni 2020 om
videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen til brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig sam-
fundsmaessig interesse, statistik eller planlaegning.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 4, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren efter forhandling med justitsministeren uanset stk. 1 kan fastsatte regler
om, at oplysninger omfattet af stk. 1, som er behandlet med henblik pa at
udfere sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersegelser, senere
kan behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis be-
handlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesser.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 736 af 24.
maj 2022 om tilbagemelding om vasentlige helbredsmassige fund fra an-
meldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, underse-
gelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse regi-
sterforskningsprojekter.

3.1.1.2. Videregivelse af oplysninger fra Det Felles Medicinkort, Det Dan-
ske Vaccinationsregister, Laegemiddeladministrationsregisteret og Lage-
middelstatistikregisteret

Der findes en rekke serlige regler, der regulerer behandlingen af data 1
nogle bestemte registre og databaser m.v., som drives af forskellige dataan-
svarlige myndigheder. Det galder en del af de nationale sundhedsregistre.

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medi-
cinoplysninger, herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisan-
dring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgeres medicinoplysninger.

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at andre personer, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til en patient eller handterer medicinoplysninger, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registreret om patienten, nar dette er ned-
vendigt for disse personers behandling af patienten.

Sundhedsdatastyrelsen er séledes driftsansvarlig for et register, der er etab-

leret med det formal at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
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borgerens behandling 1 sundhedsvasenet, mere pracist medicinering til
brug for borgerens behandling. Registeret kaldes Det Falles Medicinkort
(’FMK”).

Da formalet med FMK er behandling, kan sundhedsdatastyrelsen ikke vide-
regive oplysninger fra FMK til forskning, som er et sekundart formal. Det
er fastsat 1 bekendtgoerelse nr. 191 af 27. februar 2024 om adgang til og re-
gistrering m.v. af legemiddel- og vaccinationsoplysninger, til hvilke formal,
der ma ske videregivelse.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 1, at Statens Serum Institut er
ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af oplysninger om de en-
kelte borgeres vaccinationer og hertil knyttede oplysninger (Det Danske
Vaccinationsregister).

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 4, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om, at andre personer, der som led i deres er-
hverv i forbindelse med en sundhedsfaglig behandling har brug for viden
om en borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan fa adgang til de oplysninger,
der er registreret om borgeren, nar dette er nodvendigt af hensyn til behand-
lingen.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registeret med henblik pé at overvage og vurdere
vaccinationstilslutning og -effekt samt undersoge eventuelle sammenhange
mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registeret
med henblik pd at udsende pdmindelser om vaccination med vacciner, der
indgar i de danske vaccinationsprogrammer, eller som tilbydes personer ved
individuelt behov. Statens Serum Institut har endvidere adgang til oplysnin-
ger 1 registeret, nar det er pakravet af driftstekniske grunde eller folger af
Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 9, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om, at oplysninger i registeret kan videregives
til Legemiddeladministrationsregisteret.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 10, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsetter nermere regler om driften m.v. af registeret, og inden for
rammerne af bestemmelsens nr. 1-7 fastsatter naermere regler om bl.a.
hvilke oplysninger, mé registreres 1 registeret, pligt til sletning og @ndring
af registrerede oplysninger, og hvem der kan f4 adgang hertil.

Det betyder, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for Det Danske Vac-
cinationsregister ("DDV™), som har til formél at give et samlet overblik for
borgere og sundhedspersoner over borgerens vaccinationer.
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De narmere regler for behandling af oplysninger i DDV er, ligesom for
FMK, fastsat i bekendtgerelse nr. 191 af 27. februar 2024.

Det folger af § 11, stk. 3, 1 lov om apotekers virksomhed (herefter apoteker-
loven), at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af lege-
midler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-
nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten
ved cpr-nummer.

Bestemmelsen blev nyaffattet ved lov nr. 656 af 8. juni 2016 om @ndring af
sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds
fremtidige tilsyn m.v.).

Ved nyaffattelsen af bestemmelsen blev geldende regler om videregivelse
af oplysninger til brug for bl.a. Styrelsen For Patientsikkerheds og Fadeva-
restyrelsens tilsyn viderefort, samtidig med at det blev praciseret, at der er
tale om oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til brug for ad-
ministrative formal, herunder i kontrolgjemed. Der henvises til lovbemaerk-
ningerne til § 4, nr. 1 og 2, jf. Folketingstidende 2015-16, tilleg A, L 184
som fremsat, s. 131 ff. Bemarkningerne til bestemmelsen omtaler ikke mu-
ligheden for at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger til forskning.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 998 af 29.
august 2024 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister. Det folger af bekendtgerelsens § 1, stk.
1, at bekendtgoerelsen regulerer Sundhedsdatastyrelsens adgang til at vide-
regive oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrations-
register ("LAR?”) til administrative formal.

Det betyder, at bekendtgerelsen ikke regulerer videregivelse af oplysninger
fra registeret til brug for forskning.

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregisteret om ordination af laegemidler, her-
under oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser af va-
sentlig samfundsmaessig betydning, ndr videregivelsen er nedvendig for ud-
forelsen af undersogelserne.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 2135 af 21.
december 2020 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddelstatistikregister. Det folger af bekendtgerelsens § 1, at

13





UDKAST

Sundhedsdatastyrelsen til brug for statistiske eller videnskabelige underso-
gelser af vaesentlig samfundsmassig kan betydning videregive oplysninger
fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister ("LSR”) om ordi-
nation af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstede-
ren, og oplysninger, der identificerer patienten, nar videregivelsen er ned-
vendig for udferelsen af undersggelserne. Det folger af bekendtgerelsens §
1, stk. 2, at adgangen til at videregive oplysninger omfatter alle oplysninger
i LSR, herunder oplysninger indberettet til registeret for bekendtgerelsens
ikrafttreeden.

3.1.1.3. Databeskyttelsesretlig regulering af registre og databaser m.v.
Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, at en dataansvar-
lig er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution
eller et andet organ, der alene eller sammen med andre afger, til hvilke for-
mal og med hvilke hjelpemidler der mé foretages behandling af personop-
lysninger. Den institution, som en given forsker er tilknyttet, vil typisk vere
dataansvarlig for den behandling af personoplysninger, der skal ske i for-
bindelse med forskerens udferelse af en statistisk eller videnskabelig under-
sogelse (et forskningsprojekt). Den myndighed, som er dataansvarlig for de
elektroniske sundhedsdata, som forskere via Et kontaktpunkt skal kunne an-
mode om at fa videregivet, er dataansvarlig for videregivelsen af disse per-
sonoplysningerne til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vaesentlig samfundsmessig betydning, som den modtagende dataansvar-
lige onsker at udfore.

Den dataansvarlige har en rakke forpligtelser efter databeskyttelsesreg-
lerne, herunder bl.a. at behandlingen, herunder videregivelse, af personop-
lysninger sker lovligt, gennemsigtigt og ansvarligt. Den dataansvarlige er
ligeledes ansvarlig for og skal kunne pavise, at databeskyttelsesreglerne
lagttages.

Det folger af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning, som ligger inden for databeskyttel-
sesforordningens rammer for s@rregler om behandling af personoplysnin-
ger, gar forud for reglerne i databeskyttelsesloven. Dette betyder, at sdfremt
der findes s@rlovgivning, som regulerer behandlingen af personoplysninger,
herunder sundhedsloven, finder gér denne lov forud for databeskyttelseslo-
ven. Hvis sarlovgivning ikke regulerer eller forudsatter behandlingen af
personoplysninger, skal behandling af personoplysninger ske i overensstem-
melse med bade databeskyttelsesforordningen (GDPR) og databeskyttelses-
loven anvendelse.

Behandling af personoplysninger, der ikke er sarligt reguleret i serlovgiv-
ningen, f.eks. sundhedsloven, skal have hjemmel i de databeskyttelsesretlige
regler. Databeskyttelseslovens § 10 regulerer, at behandlingen af personop-

lysninger som navnt i1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 og
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artikel 10, ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pé at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af
undersogelserne.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, at oplysninger omfattet af
stk. 1, ikke senere behandles 1 andet end videnskabeligt eller statistisk gje-
med. Det samme gaelder for behandling af andre oplysninger, som alene fo-
retages 1 statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6.

Behandling af personoplysninger, der indgar i databaser ved regionernes kli-
niske kvalitetsudviklingsprogram ("RKKP”) kan séledes behandles efter
reglerne i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, hvis oplysningerne alene be-
handles med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige underso-
gelser af vasentlig samfundsmeessig betydning, og hvis behandlingen er
nedvendig af hensyn til udferelse af undersogelserne.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

I Danmark har vi en enestdende og arelang praksis for at indsamle og opbe-
vare sundhedsdata af hej kvalitet pd tvars af offentlige myndigheder. Disse
data indeholder verdifuld viden for patientbehandlingen, forskning, kvali-
tetsudvikling og myndighedsopgaver pa sundhedsomradet og er byggeste-
nene for fremtidens patientbehandling. Danmark har et digitaliseret sund-
hedsvasen, en lang tradition for klinisk forskning og en staerk life science
industri, som tilsammen giver en unik mulighed for at fastholde og udbygge
vores internationale fererposition inden for anvendelse af sundhedsdata.

Det nuvarende datalandskab i Danmark er imidlertid fragmenteret. Dette
kommer blandt andet til udtryk ved, at der ikke findes et samlet overblik
over tilgengelige datakilder og at det kan vere vanskeligt for forskere og
andre interessenter at fa indsigt i hvilke konkrete muligheder og potentialer,
de danske sundhedsdata rummer. Derudover er processen for ansggning og
godkendelse om adgang til sundhedsdata og andre relevante data i dag for-
delt pa mange dataansvarlige myndigheder og en lovgivning, som ger det
tidskraevende og vanskeligt at fa adgang.

Med henblik pa at sikre, at alle brugere oplever en enkel, hurtig og smidig
proces ved anmodning om adgang til data pa tvars af dataansvarlige myn-
digheder, finder Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er behov for at
samle behandlingen af anmodninger om videregivelse af sundhedsdata i re-
gistre, databaser m.v. hos Et Kontaktpunkt. Samtidig er der behov for, at Et
Kontaktpunkt pd vegne af et regionsrdd kan behandle anmodninger og
treeffe afgorelse om videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og an-

dre systemer, som supplerer patientjournalen.
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Med Et Kontaktpunkt etableres et organ, hvor der samles information og
vejledning om adgang til sundhedsdata, samt modtagelse og sagsbehandling
af alle anmodninger om adgang til data pa tvers af myndighederne centra-
liseres. Dette vil indebere, at forskningsinstitutioner, sundhedsmyndighe-
der, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang til data ét sted pd
tveers af dataansvarlige myndigheder. Et Kontaktpunkt vil bista forskerne
med udfyldelse af anmodningen om videregivelse af data og den dertilho-
rende nedvendige sagsbehandling, samt forestd dialogen med de respektive
dataansvarlige myndigheder. Denne lgsning vil lette den nuverende organi-
sering samt regulering af adgang til data for bade brugere og dataansvarlige
myndigheder.

Dertil vil der blive etableret en faelles og sikker national analyseplatform,
der giver forskere, myndigheder, virksomheder mv. adgang til sundhedsdata
og andre relevante data fra de forskellige dataansvarlige myndigheder samt
adgang til supercomputer-, lagrings-, og beregningskapacitet og relevante
tjenester. Den nationale analyseplatform realiseres ved at skabe digital sam-
menhang imellem de dataansvarlige myndigheder, sagsbehandlingen i Et
Kontaktpunkt og analysemiljeer og i en sakaldt hub ‘n’ spoke-model. Sam-
let er det hensigten, at Et Kontaktpunkt og en national analyseplatform vil
skulle skabe en enkel og smidig adgang til data, muliggere avancerede da-
taanalyser pa tvers af datakilder og eksisterende og fremtidige analyseka-
paciteter samt sikre hej datasikkerhed og transparens omkring databrug.
Losningen vil samtidig vere fremtidssikret i forhold til de krav, som ventes
at blive fastlagt som led 1 implementeringen af den kommende EU-forord-
ning om European Health Data Space (EHDS-forordningen/forordningen
om det europaiske sundhedsdataomréde).

Sundhedsforskning spiller en afgerende rolle 1 udviklingen af nye og bedre
behandlingsmetoder 1 sundhedsvasenet, og det er vigtigt, at den tillid, som
befolkningen har til forskningen i Danmark, bevares og understottes.

Det er derfor af stor betydning, at der er gennemsigtighed for borgerne om-
kring anvendelse og opbevaring af personoplysninger i sundhedsvasenet.

For at sikre mere information og gennemsigtighed for borgerne pa omradet
for sundhedsforskning, vil der pé sigt blive etableret en it-understottet los-
ning, som giver mulighed for, at borgerne far lettere adgang til oplysninger
om, hvilke formal deres sundhedsdata anvendes til. Det indebarer, at der
skal udvikles og etableres losninger, som for eksempel vil kunne give bor-
gene elektronisk adgang til oplysninger om konkrete forskningsprojekter,
hvor deres sundhedsdata bliver anvendt.

Sundhedslovens regler om registrering i Vavsanvendelsesregisteret giver
mulighed for, at borgere kan beslutte, at biologisk materiale, som samles 1
forbindelse med behandling 1 sundhedsvasnet, kun ma bruges til borgerens
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behandling og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Det
samme gelder for genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk mate-
riale 1 forbindelse med behandling og opbevares af Nationalt Genom Cen-
ter.

Borgeren skal efter den nuvarende ordning registrere denne beslutning i
Vavsanvendelsesregisteret, som Sundhedsdatastyrelsen administrerer.

For at sikre lettere adgang for borgere til at benytte sig af muligheden for
at registrere sig i Vavsanvendelsesregisteret, er det hensigten at etablere
en mulighed for, at man som borger kan registrere sig i Vaevsanvendelses-
registeret. f.eks. via sundhed.dk.

Et Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform vil blive udviklet i en
transitionsorganisation, som far til opgave at udvikle en it-lesning og at
etablere en permanent driftsorganisation. Transitionsorganisationen foran-
kres i Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Sundhedsdatastyrelsen. Den
permanente driftsorganisation forventes at blive forankret I et nyt organ,
som senere bliver etableret som delvis udmentning af aftalen om en sund-
hedsreform.

Den samlede opgave med at modtage og behandle anmodninger om adgang
til sundhedsdata og andre relevante data fra flere kilder, der i dag er decen-
tralt organiseret hos de offentlige dataansvarlige myndigheder pa sundheds-
omradet, vil som udgangspunkt placeres i én driftsorganisation, Et Kontakt-
punkt, med henblik pé at skabe én samlet indgang. Der skal dog stadig vere
mulighed for at anmode om data direkte fra den dataansvarlige, nér der alene
onskes data fra en enkeltstdende dataansvarlig.

Et Kontaktpunkt vil vejlede forskere og give information om adgang til
sundhedsdata, samt modtage og sagsbehandle anmodninger om adgang til
sundhedsdata pa tvers af dataansvarlige myndigheder pa vegne af for-
skerne. Dette indebzrer, at Et Kontaktpunkt vil bista forskerne med udfyl-
delse af anmodningen om videregivelse af sundhedsdata, og bistd med den
dertilhorende nodvendige sagsbehandling. Et Kontaktpunkt vil ligeledes fo-
restd kommunikationen mellem forskerne og de respektive dataansvarlige
myndigheder. Anmodningen om at fa videregivet sundhedsdata skal sa vidt
muligt ske til Et Kontaktpunkt, som pa vegne af den anmodende/modta-
gende dataansvarlig forestir sagsbehandlingen og kommunikationen mel-
lem forskerne og de respektive dataansvarlige myndigheder, der anmodes
om data fra.

Med lovforslaget vil indenrigs- og sundhedsministeren blive bemyndiget til
at fastsatte regler om etableringen af Et Kontaktpunkt som et organ med
sagsbehandlings- og afgerelseskompetence, nar det praktiske grundlag er pa
plads. Hensigten med bemyndigelsen er desuden at sikre, at det juridiske
grundlag for etableringen og organiseringen af Et Kontaktpunkt er
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tilstreekkeligt fleksibelt til, at etableringen kan tilpasses i forhold til andre
krav og eventuelle andre forvaltningsmodeller end dem, der findes pa tids-
punktet for fremsettelsen af lovforslaget. Bemyndigelsen vil 1 gvrigt blive
anvendet til at fastsette regler om ansggningsprocesser m.v.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil herudover blive anvendt til at fastsaette
regler om databehandlerkonstruktionen, sa bekendtgerelsen agerer som et
retligt bindende dokument for databehandlerkonstruktionen mellem hen-
holdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende dataansvarlige, og Et Kontakt-
punkt og de anmodende/modtagende dataansvarlige.

Det foreslas, at anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata
til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning fra registre, databaser, elektroniske patientjournaler
og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodningen. Dermed vil Et Kontaktpunkt
blive indgangen for anmodninger om videregivelse af sundhedsdata, der 1
dag er decentralt organiseret hos de offentlige dataansvarlige myndigheder
pa sundhedsomradet.

Som undtagelse hertil, vil anmodning om videregivelse af elektroniske
sundhedsdata fra en enkeltstdende dataansvarlig kunne indgives direkte til
den dataansvarlige. Dermed vil der fortsat veere mulighed for, at f.eks. en
forsker eller virksomhed, i stedet for at indgive anmodning til Et Kontakt-
punkt, kan gé direkte til den dataansvarlige for de datakilder, hvorfra den
pageldende ensker sundhedsdata, i tilfaelde hvor forskeren alene ensker
data fra en enkelt dataansvarlig.

Det er hensigten, at Et Kontaktpunkt etableres efter en trinvis implemente-
ringsmodel.

Der vil bl.a. blive bygget et frit tilgeengeligt digitalt overblik over sundheds-
data ("Datalandkort”) baseret pa metadata, hvor brugeren kan finde rele-
vante oplysninger om sundhedsdata og fa overblik over deres sammenszt-
ning.

Udstilling af metadata kan vere ressourcekraevende for dataansvarlige.
Etableringen sker derfor 1 flere trin, hvor det med det forste trin sikres, at de
mest efterspurgte data er registreret.

Det er hensigten, at metadatakataloget vil komme til at afspejle datasat, fra
de registre og databaser m.v., der er er tilsluttet Et Kontaktpunkt og den
nationale analyseplatform.

Det foreslas derfor at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsatte regler om Et Kontaktpunkts sagsbehandlingskompetence i forhold
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til registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen m.v., s der lebende kan blive tilfgjet datakilder
til losningen efterhinden som Et Kontaktpunkt etableres. Kompetencen for-
ventes 1 forste omgang at omfatte de offentlige sundhedsregistre, data fra
regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram, Det Felles Medicinkort
(FMK), Det Danske Vaccinationsregister, den del af Nationalt Genom Cen-
ters informationsinfrastruktur, hvori der opbevares data med henblik pé at
varetage forskningsformal og statistiske formal m.v. Det er dog hensigten,
at kompetencen pa sigt ogsa vil kunne omfatte andre registre, databaser m.v.

Det foreslas at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte neermere reg-
ler om, hvilke registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre sy-
stemer, som supplerer patientjournalen m.v., der er omfattet af Et Kontakt-
punkts kompetence.

Det foresldede vil medfere, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndi-
ges til at fastszette naermere regler om, hvilke datakilder Et Kontaktpunkt har
kompetence til at behandle anmodninger om data fra.

I dag er det regionsrad, der behandler ansegninger og treeffer afgerelse om
godkendelse af videregivelse af oplysninger om patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen. Det er hensigten, at der skal vere
mulighed for, at Et Kontaktpunkt kan overtage kompetencen fra regionsra-
dene til at behandle ansegninger og treffe afgerelse.

Det foreslas derfor, at Et Kontaktpunkt for sa vidt angér oplysninger fra pa-
tientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pa vegne
af et regionsrad kan behandle ansegninger og traeffe afgerelser som navnt i
sundhedslovens § 46, stk. 3, og § 47, stk. 1.

Det foresldede betyder, at et regionsrad og Et Kontaktpunkt kan lave en af-
tale om, at Et Kontaktpunkt behandler ansggninger og traeffer afgorelse om
godkendelse af videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen, lige som der i dag kan laves en
aftale mellem to eller flere regionsrdd herom. Dermed kan regionsrdd over-
drage kompetencen til at behandle og godkende ansegninger om videregi-
velse af oplysninger fra patientjournaler til Et Kontaktpunkt. Det betyder, at
regionsrad kan lave en aftale om overdragelse af kompetencen til Et Kon-
taktpunkt, lige som de 1 dag kan overdrage kompetencen til et andet regi-
onsrad.

Selvom Et Kontaktpunkt fir kompetence til at behandle anmodninger om
videregivelse af elektroniske sundhedsdata, som andre offentlige eller pri-
vate organisationer har ansvaret for, skal disse dataansvarlige organisationer
som hidtil opfylde de forpligtelser som folger af at vaere dataansvarlig efter
databeskyttelsesretten; herunder sikre, at videregivelse af data sker lovligt.
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For at sikre, at forskere, virksomheder m.fl. far videregivet de oplysninger,
der er nedvendige for udferelsen af de statistiske og videnskabelige under-
sogelser af vasentlig samfundsmaessig betydning, finder Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at det er nedvendigt at fastsatte en pligt til, at de da-
taansvarlige efter begaering skal videregive oplysningerne, hvis er hjemmel
hertil efter gvrig lovgivning, f.eks. databeskyttelseslovens § 10, stk. 1.

Det foreslas derfor, at 1 det omfang dataansvarlige er berettiget til at videre-
give elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige
undersogelser af vasentlig samfundsmassig betydning, skal den dataan-
svarlige pé begaring videregive de elektroniske sundhedsdata.

Det foreslaede betyder, at en dataansvarlig sundhedsdataindehaver skal vi-
deregive data til en modtager, safremt en anmodning om videregivelse mod-
tages af den dataansvarlige modtager eller via Et Kontaktpunkt, og den da-
taansvarlige har vurderet, at der er hjemmel til videregivelse, f.eks. i data-
beskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder samtidig, at der skal vaere mulig-
hed for, at en dataansvarlig i visse tilfeelde kan undlade at videregive de
elektroniske sundhedsdata for at sikre en rimelig balance mellem den data-
ansvarliges ressourcer og den interesse, der ligger i at fa videregivet oplys-
ningerne.

Det foreslas derfor, at videregivelsespligten ikke finder anvendelse, hvis vi-
deregivelsen paforer den dataansvarlige et merarbejde, der vesentligt over-
stiger den interesse, den modtagende dataansvarlige har i at fa oplysnin-
gerne.

Baggrunden for behovet for en sddan undtagelse er, at en del af de elektro-
niske sundhedsdata tjener nogle primere formal (f.eks. patientbehandling),
som kan betyde, at data er tilrettelagt pa en made, som besvarligger videre-
givelse af sddanne data til sekundere formal (f.eks. forskning). Som eksem-
pel kan n@vnes data 1 elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen. I kliniske systemer mélrettet patientbehandling
kan oplysninger om konkrete patienter, herunder oplysninger om provesvar,
tilgds ved opslag 1 systemet, men det er ikke nedvendigvis let at udtrekke
data pd samme méde som fra registre, hvor datavariable er mere veldefine-
rede og strukturerede. Data kan i sddanne kliniske systemer (eksempelvis
laboratoriedata) vare arrangeret pa en made, hvor dele af konteksten ikke
fremgér og oplysningerne derfor er svere at tolke, eller hvor tekniske arsa-
ger gor, at lokale koder forst skal oversattes (mappes) til felles koder, for
data kan udtraekkes.

Bestemmelsen har til formal at beskytte den dataansvarlige mod byrdefulde
krav om videregivelse af oplysninger i situationer, hvor den modtagende
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dataansvarliges interesse ikke star i rimeligt forhold til de ressourcer, der
kreeves for at imedekomme anmodningen.

For narmere henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3.

Som konsekvens af etableringen af Et Kontaktpunkt foreslas der desuden
@ndringer af sundhedslovens § 157 og § 157 a om videregivelse af oplys-
ninger fra henholdsvis Felles Medicinkort (FMK) og Dansk Vaccinations-
register (DDV) til brug for statistiske og videnskabelige underseggelse af ve-
sentlig samfundsmessig betydning og af lov om apoteksvirksomhed (heref-
ter apotekerloven).

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1. Gzldende ret

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, at sundhedspersoner ved opslag
1 elektroniske systemer i fornedent omfang kan indhente oplysninger om en
patients helbredsforhold, herunder andre fortrolige oplysninger, nar dette er
nedvendigt 1 forbindelse med aktuel patientbehandling.

Anvendelsen af data fra nationale sundhedsregistre er reguleret af sundheds-
lovens § 42 a, stk. 6, der giver sundhedsministeren adgang til at fastsatte
regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til patientoplysninger.
Denne adgang er dog begranset til behandlingsformal og kan ikke anvendes
som hjemmel til behandling af data i videnskabelige forsog.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. folketingstidende
2018-19, tilleg A, L127 som fremsat, s. 8 at reglerne i § 42 a, stk. 1-5, giver
adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtykke. Patienten
kan efter 42 a, stk. 5 ved tilkendegivelse frabede sig, at der indhentes oplys-
ninger efter stk. 1 og 4.

Det folger af sundhedslovens § 42, a, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette naermere regler for autoriserede sund-
hedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer om
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt
er 1 behandling, og om andre patienter med henblik pd at stette sundheds-
personen 1 at treffe sundhedsfaglige beslutninger som led 1 patientbehand-
ling. Det geelder ogsé genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Ge-
nom center, jf. lovens § 42 a, stk. 6. Det fremgér af de specielle bemarknin-
ger til 42, a, stk. 6, 1. pkt., om beslutningsstette, at hensigten med bestem-
melsen er, at bestemmelsen vil kunne anvendes til at fastsatte regler om, at
genetiske oplysninger om andre patienter end den patient, der er i aktuel
behandling, og som opbevares i National Genom Center, skal kunne ind-
hentes til brug for beslutningsstette. Der henvises til folketingstidende 2020-
21, tilleg A, L63 som fremsat, side 21-22.
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Det fremgér videre, at bemyndigelsesbestemmelsen kan anvendes til at fast-
sette regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente op-
lysninger til brug for beslutningsstette — forudsat, at anvendelsen af oplys-
ninger fra patientjournaler og administrative registre om andre patienter end
den, som er i aktuel behandling, kun vil ske i pseudonymiseret form (data-
minimering). Bemyndigelsesbestemmelsen er endnu ikke udmentet ved be-
kendtgorelse eller anden juridisk forskrift.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, skal behandling af
personoplysninger til statistiske eller videnskabelige formal vare underlagt
fornedne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, giver adgang til behand-
ling af oplysninger til statistiske eller videnskabelige forskningsformal, for-
udsat at dette sker i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, og pa grundlag
af EU-retten eller national ret.

I medfor af databeskyttelseslovens § 10 gives mulighed for behandling af
personoplysninger, hvis behandlingen alene sker med henblik pé at udfere
statistiske eller videnskabelige undersogelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af
undersogelserne Det fremgar af § 10, stk. 2, at oplysninger, som tidligere er
behandlet med hjemmel i databeskyttelsesloven § 10, stk. 1, ikke senere ma
behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed.

Beslutningsstettebegrebet, som anvendt i sundhedsloven, omhandler brugen
af data fra en bred patientgruppe, sdsom data fra patientjournaler og sund-
hedsregistre, som bruges til at understotte behandlingen af bade den kon-
krete patient og andre patienter. Denne form for beslutningsstette anvender
dermed et storre datagrundlag, som kan omfatte et bredt patientudsnit og
bruges til at styrke sundhedspersonalets evne til at treeffe beslutninger. I
modsatning hertil retter beslutningsstette 1 databeskyttelseslovens § 10, stk.
5, sig specifikt mod brugen af forskningsdata, som er indsamlet gennem et
forskningsprojekt. Her anvendes dataene med fokus pd den enkelte patient,
som dataene vedrerer, og kan bruges til at treeffe beslutninger for netop
denne patient, forudsat at der er indhentet samtykke. Denne forskel betyder,
at hvor beslutningsstette i sundhedsloven er fokuseret pé et kollektivt data-
grundlag, athenger beslutningsstette efter databeskyttelseslovens § 10, stk.
5 af individuelle forskningsdata og patientens samtykke.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, at sundhedsministeren, ef-
ter forhandling med justitsministeren, kan fastsatte regler, der muligger be-
handling af sddanne oplysninger til andre formdl, hvis dette er nedvendigt
for at beskytte patientens vitale interesser. Det folger af bemarkningerne til

§ 10, stk. 5, at disse regler kan anvendes til beslutningsstette 1 forbindelse
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med skreeddersyet patientbehandling ved livstruende sygdomme (personlig
medicin). Der kraeves dog samtykke fra den registrerede, medmindre der
etableres sarskilte nationale regler, som tillader en bredere anvendelse af
forskningsdata til beslutningsstette uden krav om samtykke.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning, som falder inden for databeskyttel-
sesforordningens rammer for s@rregler om behandling af personoplysnin-
ger, gar forud for reglerne i databeskyttelsesloven.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1.3 og pkt. 4.2 for n&ermere beskrivel-
ser af den databeskyttelsesretlige regulering og lovforslagets forhold til da-
tabeskyttelsesforordningen.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
reslaede ordning

For at muliggere viderebehandling af oplysninger til andre formal end vi-
denskabelige og statistiske kraves der en national sarregel. Databeskyttel-
sesforordningens artikel 6, artikel 89, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra g, vur-
deres at give mulighed for fastsattelse af sddanne regler.

Datatilsynet har tidligere tilkendegivet, at § 10 i1 databeskyttelsesloven
kunne anvendes som hjemmel til behandling af personoplysninger i forbin-
delse med kliniske forseg med legemidler, herunder covid-19-vaccine-
forskning under ENFORCE-studiet. Datatilsynet har imidlertid praciseret,
at denne vurdering ikke kan udstraekkes til generel brug af bestemmelsen
som hjemmel for behandling af personoplysninger i kliniske forseg med le-
gemidler. Denne @ndrede vurdering blev offentligt kendt 1 2023 og har fort
til en praksis, hvor registerdata viderebehandlet fra myndigheder til kliniske
forseg med legemidler er blevet standset. Legemiddelstyrelsens overvag-
ning, kontrol og inspektion, der reguleres i kapitel 6 1 lov om kliniske forseg
med leegemidler er bl.a. blevet pavirket af dette.

Det foreslés at indfere en national serregel, som gor det muligt at oplysnin-
ger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, bl.a. indsam-
let til brug for forskning, kan behandles til brug 1 forbindelse med kontakt
til registrerede i forbindelse med sekundere fund (registreredes vitale inte-
resser), for kliniske forseg med legemidler omfattet af lov om kliniske for-
sog med legemidler og til beslutningsstette 1 forbindelse med patientbe-
handling. Samtidig foreslds det at etablere hjemmel til, at oplysninger som
tidligere er behandlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
hvorefter oplysningerne ikke senere mé anvendes 1 andet end videnskabeligt
og statistisk gjemed, pa trods heraf kan behandles til brug for kliniske forseg

med legemidler omfattet af lov om kliniske forseg med legemidler, til
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beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling og i forbindelse med
kontakt til registrerede i forbindelse med sekundare fund (registreredes vi-
tale interesser).

3.2.2.1. Viderebehandling til kliniske forseg med leegemidler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er blevet opmarksom pa, at Datatilsynet
har udtalt, at videregivelse af personoplysninger til brug i kliniske forsgg
ikke kan baseres pa de eksisterende bestemmelser i databeskyttelseslovens
§ 10, eftersom dele af formélet med behandlingen af data ikke anses for at
vaere videnskabeligt eller statistisk, men administrativt. Det betyder, at der
ikke er klar hjemmel til gennemforelsen af kliniske forseg, herunder kon-
trollen med forsegene, der benytter sundhedsdata fra nationale registre.

Kliniske forseg med legemidler spiller en central rolle i patientner forsk-
ning, som er afgerende for at vurdere effekten og sikkerheden af allerede
godkendte behandlinger. Der er derfor behov for at sikre hjemmel til viden-
skabelig udvikling og for sundhedsvasenets mulighed for at anvende regi-
sterdata i forskning.

Det foreslés at indfere en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr.
1, som giver mulighed for, 1 overensstemmelse med den almindelige data-
beskyttelsesret, at myndigheder kan viderebehandle personoplysninger i kli-
niske forseg med leegemidler, selv nir formalet ikke udelukkende er viden-
skabeligt eller statistisk, men ogsa administrativt. Dette vil sikre, at de ned-
vendige data kan benyttes til bl.a. at varetage sikkerhedsovervagning og til-
syn med forseggene, samtidig med at databeskyttelsesretlige krav overhol-
des.

Den foresldede @ndring vil medfere, at databehandling pd det konkrete om-
rade sikres klar hjemmel, og at viderebehandling af data i forbindelse med
kliniske forseg med leegemidler, der har stor samfundsmassig veaerdi, vil
kunne gennemfores. Samtidig sikres det, at personoplysninger stadigvaek
behandles pa en made, der respekterer de registreredes rettigheder.

3.2.2.2 Beslutningsstatte

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derudover behov for regler, der
tillader anvendelse af personoplysninger fra sundhedsfaglige statistiske eller
videnskabelige undersogelser til elektroniske beslutningsstottevarktojer
(beslutningsstette) 1 forbindelse med patientbehandling.

Ministeriet er blevet opmarksom pa den problemstilling, der opstar, nar op-
lysninger, der er indsamlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10 eller
databeskyttelsesforordningens artikel 9 enskes anvendt til brug for beslut-
ningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.
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Ministeriet vurderer, at der er behov for en @ndring af lovgivningen, der kan
muliggere anvendelsen af personoplysninger, herunder oplysninger der
alene er behandlet til videnskabelige og statistiske formal, i beslutningsstet-
tevaerktojer.

Den foreslaede ordning vil gere det muligt at anvende forskningsdata til at
styrke behandlingen af flere patienter, og sikre, at forskningsbaserede ind-
sigter kan blive anvendt i patientbehandling, hvor beslutningsstettevaerkte-
jer lebende kan traenes, herunder ved traening af Al-algoritmer.

For at imedekomme behovene foreslas det derfor, at der indferes en bestem-
melse 1 sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, der giver mulighed for, at op-
lysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan an-
vendes til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling. Dette gor
sig ogsa gaeldende for oplysninger, der behandlet i medfor af databeskyttel-
seslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48,
jf. den foreslaede § 48 e, stk. 2. Dette gaelder ogsa for data indsamlet via Et
kontaktpunkt efter de foreslaede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Med lovforslaget skabes sammenh@ngende og klart hjemmelsgrundlag for
behandling af personoplysninger m.v. i forbindelse med beslutningsstette
og verktegjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Beslutningsstette frem-
kommer ofte med et resultat — som for eksempel kan vare i form af anbefa-
linger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes kan
resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstette-
vaerktajet ligge til grund for den sundhedsfaglige behandling af den enkelte
patient.

Lovforslaget vil betyde, at der skabes sammenhangende rammer for, under
visse nermere fastsatte forudsatninger, at anvende beslutningsstetteverk-
tajer, der kontinuerligt udvikles pa baggrund af personoplysninger, inden
for den ramme, som beslutningsstettevaerktojet er tiltaenkt.

3.2.2.3 Sekundere fund

Ministeriet vurderer, at det er nedvendigt at indfere en bestemmelse, der
lige som databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, giver mulighed for at fast-
s&tte regler om, at oplysninger indsamlet til formél efter databeskyttelses-
lovens § 10, stk. 1 og databeskyttelsesforordningens artikel 9 ogsd ma be-
handles til andre formal, ndr behandlingen er nedvendig af hensyn til vare-
tagelse af den registreredes vitale interesser, herunder ved sekundere fund
1 forbindelse med sundhedsvidenskabelig forskning, hvor oplysninger om
konstateret alvorlig smitsom sygdom fremkommer. Dette skal sikre, at der
er hjemmel til at kontakte patienter i sartilfelde, hvor der er fremkommet
oplysninger som navnt ovenfor, saledes at personen kan behandles.

25





UDKAST

Det foreslas derfor, at der indferes en bestemmelse i1 sundhedslovens § 48 e,
stk. 1, nr. 3, der giver mulighed for, at oplysninger omfattet af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til behandling, der er ned-
vendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Dette
gor sig ogsd geldende for oplysninger, der er behandlet i medfor af databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§
46-48, jf. det foresldede § 48 e, stk. 2. Dette geelder ogsa for data indsamlet
via Et kontaktpunkt efter de foresliede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Det vil vere en forudsatning for forslaget, at ministeriet kan fastsatte naer-
mere regler om muligheden for viderebehandlingen af de indsamlede data.
Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges séledes til at fastsaette naer-
mere regler for viderebehandlingen. Udmentningen af bemyndigelsesbe-
stemmelsen vil ske 1 dialog med Justitsministeriet med henblik pd at sikre
overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige regulering.

Der henvises i @vrigt til bemarkningerne til lovforslagets pkt. 3.1.1.3 og pkt.
4.2 samt lovforslagets § 1, nr. 3, om den foresladede 48 e.

3.3. Indberetning af handelser
3.3.1. Galdende ret

Efter § 2, nr. 17, 1 lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (herefter komitéloven) defineres en handelse som enhver uon-
sket haendelse hos en forsegsperson, der deltager i et forskningsprojekt, ef-
ter aktivitet som beskrevet i forsggsprotokollen, uden at der nedvendigvis
er ssmmenhang mellem denne aktivitet og den uenskede haendelse. Defi-
nitionen indeberer, at der ikke nedvendigvis er en sammenhang mellem
den pageldende aktivitet og den uenskede haendelse. Dette betyder, at
handelser, som ikke direkte kan relateres til den aktivitet, forsegspersonen
deltager 1, ogséd anses som handelser i lovens forstand.

Det fremgér af komitélovens § 2, nr. 20, at en alvorlig haendelse defineres
som verende en haendelse, der uanset eksempelvis legemiddeldosis resul-
terer 1 dod, er livstruende, medforer sygehusindleggelse eller forlengelse
af aktuelt, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller varbejds-
dygtighed eller forer til en medfedt anomali eller misdannelse.

Ved vurderingen af, om der foreligger en alvorlig hendelse, jf. § 2, nr. 20,
anvendes haendelsesbegrebet, som det er defineret 1 § 2, nr. 17, hvilket in-
deberer, at en haendelse kan betragtes som alvorlig, uanset om der er en
paviselig ssmmenhang mellem forskningsaktiviteten og den uenskede haen-
delse.
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I henhold til komitélovens § 30, stk. 1, 1. pkt., skal sponsor eller den for-
sogsansvarlige omgiende underrette den tilsynsforende komité, hvis der
under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt op-
star formodet alvorlige uventede bivirkninger som folge af projektet.

Ifolge komitélovens § 30, stk. 1, 2. pkt., omfatter underretningspligten des-
uden alvorlige hendelser, medmindre forskningsprojektet angar kliniske
forseg med leegemidler, som er omfattet af Lagemiddelstyrelsens tilsyn ef-
ter lov om laegemidler.

Det fremgar af komitélovens § 41, stk. 1, nr. 2, at undladelse af at opfylde
indberetningspligten 1 henhold til § 30 straffes med bede eller faengsel i op
til 4 méneder, medmindre hgjere straf er foreskrevet i anden lovgivning.

3.3.2. Indenrigs- og sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
reslaede ordning

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er blevet opmarksomme pa, at der med
den nuvaerende retsstilling indberettes en raekke alvorlige handelser, der
ofte ikke har en direkte sammenhang med de forskningsaktiviteter, som
forsegspersonerne deltager i. Dette har medfert en belastning for forskere
og de etiske komiteer, da indberetningerne kan omfatte heendelser relateret
til forsegspersonernes underliggende sygdomme eller tilstande, som ikke
er fordrsaget af selve forskningsprojektet. Den nuvarende praksis, hvor
alle alvorlige handelser skal rapporteres uanset deres relevans, har resulte-
ret 1 en stor mangde indberetninger, som ofte vurderes at vare unedven-
dige.

Derfor foreslas det at @ndre definitionen af en "handelse’ i komitélovens §
2, nr. 17, saledes at definitionen fremover kun omfatter uenskede haendel-
ser hos en forsegsperson, der deltager 1 et forskningsprojekt, efter aktivitet
som beskrevet i forsggsprotokollen.

Det foreslas derudover, at underretningspligten for sponsor eller den for-
sogsansvarlige udvides i § 30, stk. 1 til ogsd at omfatte alvorlige hendel-
ser, som vurderes at have sammenhang eller formodet sammenha@ng med
forsegspersonens deltagelse i1 forskningsprojektet.

Den forsldede ordning vil skabe en mere fokuseret indberetningspraksis,
hvor kun haendelser, der faktisk pavirker forsegets integritet og sikkerhe-
den for deltagerne, bliver rapporteret.

Zndringen vil bidrage til at lette det administrative arbejde for forskerne
og styrke kvaliteten af de indberetninger, der behandles af komiteerne. Det
vil ogsa kunne fore til en mere hensigtsmessig ressourceanvendelse 1 vur-

deringen af indberetninger, da komiteerne vil kunne koncentrere sig om
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relevante hendelser, som har betydning for forsegets resultat og deltager-
nes sikkerhed. Denne ordning kan skabe sterre klarhed og tillid til forsk-
ningsprocessen, da den vil sikre, at opmaerksomheden rettes mod de han-
delser, der har reel betydning for forsegene og forsegspersonerne. De fore-
sldede @ndringer vil indebare, at videnskabsetiske komitéer kun modtager
indberetninger om handelser, der er vurderet til at have sammenhaeng med
det forskningsprojekt, de er tilknyttet. Dette vil lette arbejdsbyrden for ko-
mitéerne og gore det muligt for dem at fokusere pé de hendelser, der har
reel betydning for forskningen og forsegspersonernes sikkerhed. Samtidig
vil sponsor og forsggsansvarlige fa sterre ansvar for at vurdere, hvilke
handelser der skal indberettes, hvilket kan medfere eget ansvar for korrekt
vurdering af haendelsernes relevans.

Lovforslaget tilsigtes at regulere tilsynet og indberetninger 1 relation til ko-
mitésystemet. Det foresldede har saledes ikke til formal at @ndre borgernes
patientrettigheder eller den generelle patientsikkerhed.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 1 og 2, og bemarkningerne hertil.

3.4. Overviagning af lzegers ordination af antipsykotiske lzegemidler til
patienter med demens
3.4.1. Geeldende ret

3.4.1.1. Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn

Efter sundhedslovens § 213, stk. 1, forer Styrelsen for Patientsikkerhed det
overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virk-
somhed pa sundhedsomradet (det overordnede tilsyn).

Det folger af bestemmelsens forarbejder, jf. Folketingstidende 2015-2016,
tilleg A, L 184 som fremsat, side 99 ff, at bestemmelsen tydeligger Styrel-
sen for Patientsikkerheds pligt til at udfere et reaktivt tilsyn pd sundheds-
omrédet.

Styrelsen for Patientsikkerhed forer saledes tilsyn med det offentlige sund-
hedsveasen samt 1 almen praksis og 1 evrigt pd klinikker, institutioner m.v.
inden for det private sundhedsvesen, hvortil der er knyttet en sundheds-
person.

Bestemmelsen indebarer en forpligtelse til at felge med”, det vil sige til
at indhente oplysninger, foretage undersogelser, herunder inspektioner og
fremkomme med vejledende eller vurderende udtalelser.

Efter sundhedslovens § 213, stk. 2, gennemforer Styrelsen for Patientsik-

kerhed lgbende tilsyn med udvalgte behandlingssteder ud fra en lgbende
vurdering af, hvor der kan vare storst risiko for patientsikkerheden.
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Det folger af bestemmelsens forarbejder, jf. Folketingstidende 2015-2016,
tilleg A, L 184 som fremsat, s. 99 ff, at bestemmelsen supplerer pligten til
at fore et generelt reaktivt tilsyn, jf. stk. 1, med en pligt til inden for naermere
bestemte rammer at foretage et generelt risikobaseret proaktivt tilsyn med
behandlingssteder pa sundhedsomradet.

Efter § 51 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (herefter autorisationsloven) forer Styrelsen for Patientsikker-
hed tilsyn med faglig virksomhed, der udeves af autoriserede sundhedsper-
soner og sundhedspersoner, der handler pa disses ansvar (individtilsynet).

Ved autoriserede sundhedspersoner forstas den kreds af fagpersoner, der er
autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed efter autorisations-
loven, herunder for eksempel leger, tandleger og sygeplejersker. Tilsynet
omfatter endvidere personer, der efter delegation fra en autoriseret sund-
hedsperson udever faglig virksomhed. Sddanne personer er ogsa sundheds-
personer, jf. sundhedslovens § 6.

Tilsynet omfatter kun autoriserede sundhedspersoner, nar de udever faglig
virksomhed. Begrebet “faglig virksomhed” skal afgraenses i overensstem-
melse med autorisationslovens § 17, hvorefter en autoriseret sundhedsper-
son under udevelsen af sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed, herunder ved benyttelse af medhjalp, ekonomisk or-
dination af legemidler m.v.

Det folger af forarbejderne til autorisationslovens § 17, jf. Folketingstidende
2005-2006, tilleg A, side 3195, at bestemmelsen fastsetter sundhedsperso-
nens faglige forpligtelse ved udevelsen af dennes virksomhed. Sundheds-
personen skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed, hvilket vil sige at
sundhedspersonen skal handle i overensstemmelse med den til enhver tid
varende almindelige anerkendte faglige standard pa omradet.

Styrelsen kan oprette en tilsynssag vedrerende en autoriseret sundhedsper-
son pa baggrund af bekymringshenvendelser fra f.eks. arbejdsgivere, péare-
rende, kolleger, hospitaler, patienter, misbrugscentre, plejehjem og politi el-
ler pa baggrund af observationer om uforsvarlige ordinationsmenstre i Sty-
relsen for Patientsikkerheds ordinationsovervagningsprogram (SPOOP),
hvorved laeger og tandlegers ordinationer af athaengighedsskabende og an-
tipsykotiske laegemidler overvéges.

3.4.1.2. Videregivelse af oplysninger om ordinationer

Efter apotekerlovens § 11, stk. 3, kan indenrigs- og sundhedsministeren fast-
sette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om
ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identificerer

29





UDKAST

receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer eller lignende, og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsens § 11, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra Legemiddeladministra-
tionsregisteret om ordination af athengighedsskabende og antipsykotiske
leegemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med re-
ceptudstederes ordinationer.

Apotekerlovens § 11, stk. 3 fik sin nuvarende ordlyd ved lov nr. 656 af 8.
juni 2016. Det folger af lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. Folke-
tingstidende 2015-2016, Tilleeg A, at det forudszattes, at der fastsattes regler
om en videreforelse af Sundhedsdatastyrelsens lgbende videregivelse af or-
dinationsoplysninger om athengighedsskabende leegemidler og antipsyko-
tika til Styrelsen for Patientsikkerhed, s& styrelsen kan udsege leger og
tandlaeger med et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster.

Styrelsen for Patientsikkerheds nuvarende ordinationsovervagning, der er
baseret pd oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret, er saledes
forudsat 1 apotekerloven og har hjemmel i bekendtgerelse nr. 998 af 29. au-
gust 2024.

3.4.1.3. Styrelsen for Patientsikkerheds ordinationsovervégningsprogram
(SPOOP)

Styrelsen for Patientsikkerhed har etableret et it-system til overvdgning af
leegers ordination af athengighedsskabende og antipsykotiske legemidler.
It-systemet kaldes SPOOP.

SPOQP indeholder oplysninger om ordinationer af specifikke laegemidler
pd borger- og legehenforbart niveau. Oplysningerne kommer fra Sund-
hedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister. Legemiddeladmi-
nistrationsregisteret indeholder ikke 1 almindelighed oplysninger om pati-
enters diagnoser. Oplysningerne i SPOOP slettes efter to ar.

SPOOP fungerer 1 praksis som screeningsredskab til brug for en nermere
gennemgang af regelmaessige overforsler af oplysninger om ordinationer
og med mulighed for opslag pé individuelle leeger/tandlegers ordinationer.
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Styrelsen for Patientsikkerhed forer tilsyn med de leeger og tandleger, der i
en given region ordinerer mest eller flere antipsykotiske eller athengig-
hedsskabende leegemidler pa samme tid. Der udtages et bestemt antal lae-
ger til analyse ved hver screening, som foretages i faste intervaller (f.eks.
kvartalsvis eller halvarligt), og hvis styrelsen umiddelbart vurderer, at or-
dinationsmenstret er uhensigtsmassigt, kan styrelsen indlede en tilsynssag.

3.4.1.4. Legemiddeladministrationsregisteret (LAR)
Lagemiddeladministrationsregisteret indeholder oplysninger om legers og
tandlaegers ordinationer af legemidler.

Lagemiddeladministrationsregisteret er et administrativt register og oplys-
ningerne herfra kan derfor anvendes til administrative formal, herunder til-
syn og kontrol.

3.4.1.5. Landspatientregistret (LPR)

Landspatientregisteret indeholder oplysninger om diagnoser péd patienter,
som Sundhedsdatastyrelsen far indberettet i medfer af sundhedslovens §
195 og bekendtgorelse nr. 657 af 28. juni 2019 om ret til sygehusbehandling
m.v.

Landspatientregisteret er et administrativt register og oplysningerne herfra
kan derfor anvendes til administrative formal, herunder tilsyn og kontrol.

3.4.1.6. Statistisk register over udvalgte kroniske sygdomme og svare psy-
kiske lidelser (RUKS-statistisk)

Statistisk register over udvalgte kroniske sygdomme og svare psykiske li-
delser (RUKS-statistisk) indeholder oplysninger om udvalgte kroniske syg-
domme og svare psykiske lidelser, herunder oplysninger om demenssyg-
dom baseret pd oplysninger om receptindlegsninger pd demensmedicin fra
Lagemiddelstatistikregistret, samt diagnosekoder for demenssygdom fra
Landspatientregisteret.

Formaélet med registeret er at kunne opgere antallet af personer med de ud-
valgte sygdomme. Registeret er dannet ud fra algoritmer, der identificerer
personer med den enkelte sygdom. Sygdomskriterierne er baseret pa data
fra Leegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregisteret og CPR-registeret.
Det kan f.eks. vaere indlesning af en bestemt type medicin eller en diagnose
registreret 1 forbindelse med behandling pa et sygehus.

Eftersom oplysningerne i RUKS-Statistisk er indsamlet med statiske formal,

ma de ikke senere anvendes til administrative formal. Registreret ma alene
anvendes til statistiske formal.
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3.4.1.7. Administrativt register over udvalgte kroniske sygdomme og svare
psykiske lidelser (RUKS- administrativt)

Sundhedsdatastyrelsen er ved at etablere et administrativt register for ud-
valgte kroniske sygdomme (RUKS-administrativ), der vil vere oprettet og
kunne levere data fra 1. januar 2025 til administrative formal.

Registeret vil besta af en kombination af Laegemiddeladministrationsregi-
steret, Landspatientregisteret og andre registre og vil sdledes indeholde op-
lysninger om ordinationer, diagnoser m.v. Registeret vil kunne anvendes til
administrative formal, herunder tilsyn og overvégning.

3.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

Det fremgér af den politiske aftale om udmentning af reserven til foranstalt-
ninger pé social-, sundheds-, og arbejdsmarkedsomradet 2024-2027, at der
er enighed om at styrke demensomradet, herunder at der ivaerksattes initia-
tiver med henblik pa at nedsette forbruget af antipsykotiske legemidler til
patienter med demens.

Det fremgar i den forbindelse af aftalen, at Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med ordination af antipsykotiske leegemidler i perioden 2024-2027
skal malrettes til patienter med demens, og at styrelsens overvagningspro-
gram (SPOOP) med henblik pa dette tilsyn — udover oplysninger om ordi-
nationer af legemidler m.v., som programmet allerede indeholder — skal
suppleres med oplysninger om patienters demensdiagnoser.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan ved at sammenholde oplysninger om le-
gers ordinationer af antipsykotiske leegemidler med oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser overvage forbruget af antipsykotiske legemidler til
patienter med demens.

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om at, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive op-
lysninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer eller lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har 1 medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsens § 11, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra

32





UDKAST

Lagemiddeladministrationsregisteret om ordination af afh@ngighedsska-
bende og antipsykotiske leegemidler med henblik pa Styrelsen for Patient-
sikkerheds tilsyn med receptudstederes ordinationer.

Bestemmelsen omfatter imidlertid alene oplysninger om ordination af af-
haengighedsskabende og antipsykotiske l&egemidler. Dette indeberer, at der
ikke 1 medfor heraf kan ske videregivelse af oplysninger om patienters di-
agnoser.

Det foreslas pa den baggrund, at der indsattes en ny bestemmelse i sund-
hedsloven, hvorefter sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikker-
hed videregiver oplysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen
for Patientsikkerheds overvigning af laegers ordinationer af antipsykotiske
leegemidler til patienter med demens.

Det foreslas endvidere, at der indsettes en bestemmelse, hvorefter inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om videregivelsen,
herunder regler om, hvilke oplysninger, der kan videregives.

Den foresldede ordning vil indebare, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om demensdiagnoser med
henblik pa, at Styrelsen for Patientsikkerheds kan overvage og fere tilsyn
med lagers ordinationer af antipsykotiske leegemidler til patienter med de-
mens.

Sundhedsdatastyrelsen vil séledes til Styrelsen for Patientsikkerhed — ud-
over oplysninger om lagers ordinationer af legemidler, jf. § 11, 1 bekendt-
gorelse nr. 998 af 29. august 2024 — kunne overfore oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil derved kunne sammenholde oplysninger
om lagers ordinationer af antipsykotiske l&gemidler med oplysninger om
demensdiagnoser og sdledes overvége laegers ordinationer af antipsykotiske
leegemidler til patienter med demens.

Oplysningerne om demensdiagnoser forventes at komme fra Sundhedsdata-
styrelsens administrative register over udvalgte kroniske sygdomme og
svaere psykiske lidelser (RUKS-administrativt), der blandt andet indeholder
oplysninger om ordinationer fra Lagemiddeladministrationsregisteret
(LAR) og oplysninger om demensdiagnoser fra Landspatientregisteret
(LPR) samt oplysninger om cpr-numre fra CPR-registeret.

Det forventes, at oplysningerne lebende vil blive overfort til Styrelsen for
Patientsikkerheds it-system SPOOP.
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Styrelsen for Patientsikkerhed vil pa baggrund af oplysningerne jevnligt
screene laegers ordinationer af antipsykotiske laegemidler til patienter med
demens. Overvéagningen vil vere afgraenset til de laeger, der ordinerer anti-
psykotiske leegemidler til konkrete patienter med en demensdiagnose.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at ordinationsmenstre hos
en lege umiddelbart er vaesentligt afvigende i forhold til geeldende regelseet
og faglige standarder pa omrédet, kan der ud fra en konkret vurdering rejses
en individuel tilsynssag og ivaerksettes en naermere undersegelse af sagen.

Hvis en videregivelse af personoplysninger er reguleret af den foresldede
bestemmelse i sundhedsloven, finder sundhedslovens regler anvendelse
forud for behandlingsreglerne 1 databeskyttelseslovens §§ 7-13 og databe-
skyttelsesforordningens art. 6, 9 og 10.

Databeskyttelseslovens og databeskyttelsesforordningens evrige regler vil
derimod — i det omfang det er relevant — finde anvendelse pa forhold, der
ikke er reguleret af den foresldede § 221 a i sundhedsloven.

Det bemearkes, at den foreslaede adgang til videregivelse af personoplys-
ninger vil vaere undergivet en rekke begrensninger. Videregivelsen kan sa-
ledes kun ske af hensyn til det nevnte formél, og videregivelse skal sdledes
vaere nedvendig for Styrelsen for Patientsikkerheds overvdgning af legers
ordination af antipsykotiske leegemidler til patienter med demens med hen-
blik pé, at styrelsen kan ivaerksette nermere tilsynsmaessige tiltag, hvis der
konkret vurderes behov for det.

Det forventes, at oplysningerne om demensdiagnoser som udgangspunkt
slettes fra SPOOP, nér oplysningerne er mere end to ar gamle, sé det folger
slettefristen for styrelsens evrige ordinationsdata. Diagnosen skal dog tilfe-
res, nar Styrelsen for Patientsikkerhed har aktive ordinationer pa den pagel-
dende patient - selv om oplysningen om selve diagnosen er mere end to ar
gammel.

Den foresldede ordning vil endvidere indebere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte naermere regler om videregivelsen, herunder hvilke
oplysninger, der kan videregives 1 medfer af bestemmelsen.

Det forudsattes i den forbindelse, at indenrigs- og sundhedsministeren vil
fastsette nermere regler om, hvilke oplysninger om demensdiagnoser, der
kan videregives i medfer af bestemmelsen.

I den forbindelse vil de grundleggende principper 1 databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, stk. 1, skulle iagttages. Det betyder bl.a., at de personop-

lysninger, der behandles, vil skulle vere tilstrekkelige, relevante og
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begranset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formél, hvortil de be-
handles.

Det forudsattes, at udvekslingen af oplysninger vil ske i en kreds af myn-
dighedspersoner, der er uddannet til at handtere fortrolige oplysninger og er
underlagt en strafbelagt tavshedspligt.

Indenrigs- og sundhedsministeriet vil inden udgangen af 2027 evaluere ord-
ningen om den malrettede overvagning af laegers ordination af antipsykoti-
ske leegemidler til patienter med demens med henblik pd en vurdering af,
om den skal fortsatte efter 2027.

Der henvises 1 ovrigt til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemerkningerne hertil.

3.5. Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven
3.5.1. Gezldende ret

3.5.1.1. Patienters ret til aktindsigt i egne journaler
Sundhedslovens kapitel 8 indeholder bestemmelserne §§ 36-39, der regule-
rer adgangen til aktindsigt i patientjournaler.

Det fremgér af sundhedslovens § 36, at reglerne gelder for patientjournaler
m.v., der udarbejdes af sundhedspersoner, og som feres pa offentlige eller
private sygehuse, klinikker, ambulatorier, i privat praksis eller i forbindelse
med behandling i private hjem samt pa andre offentlige eller private institu-
tioner m.v., hvor der som led i1 sundhedsmeessig virksomhed foretages be-
handling af patienter.

Det fremgar af lovens § 37, stk. 1, at den, om hvis helbredsforhold der er
udarbejdet patientjournaler m.v., pd anmodning har ret til aktindsigt heri.
Patienten har endvidere pd anmodning ret til pd en let forstielig made at fa
meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles 1 manuelle patientjourna-
ler m.v., formalet hermed, kategorierne af modtagere af oplysningerne og
tilgeengelig information om, hvorfra disse oplysninger stammer.

Det folger heraf, at patienter har en ubegranset adgang til aktindsigt i egne
patientjournaler. Der er efter de geeldende regler to muligheder for begraens-
ning af retten til aktindsigt.

En foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en mindreériges
patientjournal kan begranses i det omfang foreldremyndighedsindehave-
rens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige
for afgerende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang det er nedven-
digt til beskyttelse af veesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og
forfolgning af lovovertredelser samt beskyttelse af vidner eller andre 1 sager
om strafferetlig forfelgning, jf. lovens § 37, stk. 2.
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Retten til aktindsigt i optegnelser journalfert for den 1. januar 2010 kan be-
grenses, 1 det omfang patientens interesse i at blive gjort bekendt med op-
lysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til den pagaeldende
selv eller til andre private interesser, jf. lovens § 37, stk. 3.

12010 blev det indfert, at patienterne fik fuld indsigt 1, hvad der er regi-
streret 1 patientjournalen, herunder hvad andre har oplyst til journalen. Pa-
tienterne kunne pa den made bl.a. forholde sig til og fa mulighed for at
korrigere oplysningerne, jf. de almindelige bemarkninger til lov nr. 1521
af 27. december 2009, Folketingstidende 2009-2010, Tilleg A, L 54 som
fremsat, side 9.

Det folger af lovens § 38, stk. 1, at den myndighed, institution eller sund-
hedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v., efter modtagelse
af en anmodning om aktindsigt i en patientjournal, snarest afger om retten
til aktindsigt skal begrenses efter § 37, stk. 2 og 3.

Patienten vil kunne paklage et afslag pd aktindsigt til Styrelsen for Patient-
klager, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1, 1. pkt., jf. lovbekendtge-
relse nr. 962 af 16. august 2024.

Efter de gaeldende regler skal der fores patientjournaler. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed fastsetter regler om patientjournalens indhold og andre plig-
ter vedrerende journalfering, jf. autorisationsloven § 22, stk. 4, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1008 af 29. august 2024. Det folger af journalferingsbe-
kendtgerelsen, at alle autoriserede sundhedspersoner og personer, der
handler pa disses ansvar, har pligt til at fore patientjournal, nar de som led
1 udferelsen af sundhedsmaessig virksomhed foretager behandling af en pa-
tient, jf. § 5, stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 713 af 12. juni 2024. Det skal
fremga, hvem der har indfert oplysningerne i patientjournalen og tidspunk-
tet herfor, jf. autorisationslovens § 22, stk. 2, 2. pkt.

Oplysninger i patientjournalen ma ikke slettes eller gores uleselige, jf. au-
torisationslovens § 24, stk. 1. Patientjournalen skal opbevares i mindst 10
ar efter den seneste optegnelse 1 journalen, jf. autorisationslovens § 25, stk.
1.

Retten til aktindsigt 1 forvaltningen er reguleret i offentlighedsloven, jf.
lovbekendtgerelse nr. 145 af 24. februar 2020 og en parts ret til aktindsigt
er reguleret 1 forvaltningsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 433 af 22. april
2014. Reglerne om aktindsigt efter offentlighedsloven og forvaltningslo-
ven blev @ndret ved lov nr. 655 af 11. juni 2024 for at styrke beskyttelsen
af offentlige ansatte i sager om aktindsigt.

Behandlingen af en anmodning om aktindsigt efter offentlighedsloven kan
afslds, i det omfang anmodningen mé antages at skulle tjene et retsstridigt
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eller chikanest formal el.lign., jf. offentlighedslovens § 9, stk. 2, nr. 2. Det
folger desuden af forvaltningslovens § 9 a, stk. 2, at behandlingen af en an-
modning om aktindsigt kan afslas, i det omfang anmodningen m4 antages
at skulle tjene et retsstridigt formal el.lign.

3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

Det er vigtigt, at medarbejdere i sundhedsvesenet generelt befinder sig i1 et
trygt og sikkert arbejdsmilje. I vores digitale samfund er det blevet meget
nemt at finde frem til oplysninger om hinanden. Oplysninger om medarbe;j-
deres navne kan — ved hjelp af sociale medier eller internettet i gvrigt —
anvendes til at fremsege andre oplysninger om medarbejderne, f.eks. om
den pigeldendes private bopal, familieforhold, som kan misbruges til at
udove chikane m.v. over for medarbejderne. Medarbejdere kan derefter
blive opsegt 1 deres privatliv og udsat for chikane. Det er med til at oge
utrygheden blandt sundhedspersonalet.

Medarbejderne i sundhedsvesenet skal kunne fole sig trygge bade pa arbej-
det og i fritiden. Medarbejderne kan vare utrygge i udevelse af deres er-
hverv og ved kontakten med patienten, hvis deres navne uden nogen mulig-
hed for begrensning udleveres i forbindelse med en aktindsigtsanmodning.

Det vurderes samtidig at vere af stor betydning for sundhedsvasenets mu-
lighed for at tiltreekke og fastholde kvalificerede medarbejdere, at medar-
bejderne oplever, at der tages hand om deres tryghed. En eget utryghed kan
desuden medfere, at faerre mennesker har lyst til at tage en uddannelse inden
for sundhedsomradet.

Aktindsigtsreglerne i sundhedsloven er ikke pa linje med den beskyttelse,
som offentligt ansatte har efter offentlighedsloven. Dette kan medfere en
uensartet beskyttelse, hvor myndigheden efter offentlighedsloven kan afsla
at behandle en aktindsigtsanmodning pa grund af chikane, men navne pa
medarbejderne skal udleveres efter sundhedsloven.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det pa den baggrund nedvendigt
at ®ndre sundhedslovens regler om aktindsigt i patientjournaler, s& medar-
bejdere kan beskyttes mod chikane og lign, samtidig med at patienten kan
fa indblik 1 egne helbredsforhold og behandlingsforlgbet.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 37 indsattes en ny bestemmelse, som
bliver stk. 4. Med den foresldede bestemmelse vil det vaere muligt at undtage
alle de navne pd medarbejdere, som fremgar af patientjournalen fra retten til
aktindsigt, hvis anmodningen tjener et retsstridigt eller chikanest formal.
Det er ligeledes ikke en foruds@tning for anvendelsen af bestemmelsen, at
der indhentes en wudtalelse fra de enkelte medarbejdere om
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udleveringssporgsmalet. Forslaget vil gelde bade pa offentlige og private
behandlingssteder.

Den foreslaede ordning indebarer, at myndigheden, institutionen eller sund-
hedspersonen kan foretage en vurdering af, om der er konkrete hensyn til
sundhedspersoner eller andre, som kan begrunde, at patientens ret til aktind-
sigt begrenses. Ved vurderingen af, om det kan leegges til grund, at en an-
modning om aktindsigt ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller chika-
nest formdl eller lignende, vil myndigheden, institutionen eller sundheds-
personen skulle tage udgangspunkt i de konkrete omstendigheder ved an-
modningen.

Det forudsettes dog, at myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen
vil skulle leegge betydelig vaegt pa patientens eventuelle tidligere retsstridige
eller chikanese adferd over for myndigheden eller dens medarbejdere.

Retten til aktindsigt i patientjournaler bygger pa en forudsetning om, at pa-
tienten kan fa indsigt i egen behandling skal kunne se og korrigere oplys-
ninger. Det forhold, at en anmodning om aktindsigt tilkendegiver, at have
til formal at blive brugt i forbindelse med en klagesag eller afdekning af
behandlingsforlabet 1 pressen, kan ikke i sig selv begrunde en begrensning
1 retten til aktindsigt med henvisning til den foreslaede § 37, stk. 4.

Adgangen til aktindsigt vil dog kunne begranses efter bestemmelsen, sa-
fremt de konkrete omstendigheder ved anmodningen i gvrigt giver grundlag
for at antage, at anmodningen skal tjene et retsstridigt eller chikangst formél
eller lignende.

Den foreslédede ordning giver alene mulighed for at undtage navene pa med-
arbejdere fra aktindsigt. Denne begraensning er derfor mindre indgribende
end offentlighedslovens § 9, stk. 2, nr. 2 og forvaltningslovens § 9 a, stk. 2,
som begge giver myndigheden mulighed for at afsla at behandle en aktind-
sigtsanmodning.

Zndringen har til formal at styrke beskyttelsen af medarbejdere i sundheds-
vasenet 1 sager om aktindsigt 1 patientjournaler efter sundhedsloven, samti-
dig med at patienten fortsat kan fa aktindsigt i den resterende del af journa-
len.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at den foresldede @n-

dring vil sikre en bedre balance mellem medarbejdernes tryghed og sikker-
hed 1 forhold til patientens mulighed for gennemsigtighed.
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4. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen
Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket bety-
der, at der som udgangspunkt ikke ma vere anden dansk lovgivning, der
regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i
databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen indeholder
imidlertid et nationalt raderum til at supplere databeskyttelsesforordningens
bestemmelser om behandling af personoplysninger.

4.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

De foresldede bestemmelser i §§ 48 a— 48 d om etableringen af Et Kontakt-
punkt giver anledning til overvejelser om dataansvar og databehandlerkon-
struktioner. Efter de foresldede bestemmelser laves der én samlet indgang
for adgang til sundhedsdata fra bl.a. registre og databaser, og der fastsattes
bl.a. pligt til at videregive sundhedsdata en anden dataansvarlig, hvis der er
hjemmel til videregivelse 1 den ovrige lovgivning, f.eks. databeskyttelseslo-
vens § 10, stk. 1.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8 folger, at en databehandler
er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution eller
et andet organ, der behandler personoplysninger pd den dataansvarliges
vegne. I det omfang Et Kontaktpunkt behandler personoplysninger pa vegne
af de afgivende dataansvarlige myndigheder, sdvel som de anmod-
ende/modtagende dataansvarlige, er Et Kontaktpunkt databehandler for de
respektive dataansvarlige. I det omfang Et Kontaktpunkt modtager person-
oplysninger i forbindelse med en anmodning om sundhedsdata, er Et Kon-
taktpunkt dataansvarlig for disse oplysninger.

Databehandlerforholdet indebzrer, at Et Kontaktpunkt udelukkende m4 be-
handle personoplysningerne efter dokumenteret instruks fra de modtagende
dataansvarlige, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, litra a.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at en data-
behandlers behandling skal vere reguleret af en kontrakt eller et andet ret-
ligt dokument 1 henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret,
der er bindende for databehandleren med hensyn til den dataansvarlige, og
der fastsetter genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens
karakter og formal, typen af personoplysninger og kategorierne af registre-
rede samt den dataansvarliges forpligtelser og rettigheder.

I Det Europ@iske Databeskyttelsesrdds retningslinjer for begreberne data-
ansvarlig og databehandler 1 den generelle forordning om databeskyttelse
(07/2020) af 7. juli 2021, punkt 102, fremgar folgende: ”/...] I de fleste til-
feelde vil der veere en kontrakt, men forordningen henviser ogsd til et "andet
retligt dokument”, f.eks. en national ret (primcer eller sekundcer) eller et an-
det retligt instrument. Hvis retsakten ikke omfatter alt det minimumsindhold,
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der kreeves, skal den suppleres med en kontrakt eller et andet retligt doku-

)

ment, der indeholder de manglende elementer.’

Dette betyder, at en databehandlerkonstruktion kan fastsattes ved et andet
retligt dokument, herunder ved lov.

Et eksempel fra anden lovgivning, hvor reguleringen af en databehandler-
konstruktion er fastsat ved lov er Lov om Digital Post fra offentlige afsen-
dere (L 2021-04-15 nr. 686) § 2 a, hvoraf fremgar hvordan den overordnede
rollefordeling er. Lov om Digital Post fra offentlige afsendere § 2 a, stk. 5
bemyndiger finansministeren til at fastsette nermere regler om ansvar, op-
gaver og tilsyn i forbindelse med Digitaliseringsstyrelsens behandling af
personoplysninger. I medfer af bemyndigelsesbestemmelsen i Lov om Di-
gital Post fra offentlige afsendere § 2 a, stk. 5, er der udstedt to bekendtge-
relser, der agerer som det retligt bindende dokument jf. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 28. Det retligt bindende dokument erstatter saledes en
databehandleraftale.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at per-
sonoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made
i forhold til den registrerede. Dette indebzrer blandt andet, at den afgivende
dataansvarlige, som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-
lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebzrer tillige, at den an-
modende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage per-
sonoplysningerne.

Det folger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den
dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pdvise, at stk. 1 overholdes. Dette
indeberer, at den dataansvarlige skal fere dokumentation for den lovlige
behandling af personoplysninger, herunder pévise, at videregivelsen sker i
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne. For sé vidt angar den da-
taansvarliges forpligtelser efter databeskyttelsesforordningen artikel 5, her-
under dokumentation for, at videregivelsen sker i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne, foreslas det at anmodningsprocessen, som Et Kon-
taktpunkt skal bistd, med understottes teknisk ved at automatisere anmod-
ningsprocessen, herunder ogsd pé en made, sd der tilvejebringes den ned-
vendige dokumentation, som de dataansvarlige i medfor af bl.a. databeskyt-
telsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe. Der vil blive fastsat regler om
dataansvaret ved en bekendtgerelse, jf. den foresldede § 48 a, stk. 2, 1 lov-
forslagets § 1, nr. 3.

Det er pé den baggrund Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de
foreslaede bestemmelser om etablering af Et Kontaktpunkt i §§ 48 a —48 d
kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens bestem-
melser om dataansvar, herunder artikel 4, nr. 8, artikel 5, og artikel 28, stk.
3.
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Den foresldede ordning vurderes i gvrigt at leve op til kravene i databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammen-
holdt med artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra g,
og artikel 9, stk. 2, litra i. idet der er behov for at forenkle processerne for
adgang til oplysninger til brug for forskning. Det vurderes, at behandlingen
af oplysninger star i1 rimeligt forhold hertil. Der leegges 1 den forbindelse
vagt pa, at forskningen i sundhedsdata og andre data har til formal at for-
bedre sundhedsfaglig behandling og dermed generelt forbedre folkesundhe-
den. De mere enkle processer vil medfere hurtigere adgang, og felgelig mu-
lighed for hurtigere forskningsresultater. Det bemerkes i1 forlengelse heraf,
at hubben fastsatter sikkerhedskrav til de datakilder, der tilsluttes den nati-
onale analyseplatform, med henblik pa beskyttelse af oplysningerne og de
registreredes privatliv.

4.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

Retsgrundlaget i medlemsstaternes nationale ret for behandling af person-
oplysninger kan udgere et retsgrundlag for viderebehandling af personop-
lysninger til andre formél end de formal, som personoplysningerne oprinde-
ligt blev indsamlet til.

Den foreslaede § 48 e, stk. 1, i sundhedsloven vil medfere, at der kan fast-
settes regler om, at oplysninger, der er omfattet af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for kliniske forseg med lz-
gemidler efter lov om kliniske forseg med leegemidler, beslutningsstette 1
forbindelse med patientbehandling og behandling, der er nedvendig af hen-
syn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det foreslas i § 48
e, stk. 2, at dette ogsa gor sig gaeeldende for oplysninger, der tidligere er be-
handlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og reglerne 1
sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48. Dette gaelder ogsé for data indsamlet
via Et Kontaktpunkt efter de foresliede bestemmelser i § 48 a-d.

Det betyder, at oplysninger, der er indsamlet til statistiske og videnskabelige
formal, kan behandles i forbindelse med kliniske forseg med leegemidler, til
beslutningsstette i patientbehandlingen og ved sekundere fund.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at den foreslaede § 48 e er in-
den for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e,
jf. artikel 6, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra ¢, g, j og 1, samt artikel 89, stk. 1
og stk. 2, idet der fastsattes nationale regler om behandling af oplysninger
af hensyn til veesentlige samfundsinteresser og med henblik pa udferelse af
opgaver, som henherer under offentlig myndighedsudevelse, og at der her-
under behandles oplysninger til formél, der ikke anses for uforenelige med
de formél, som oplysningerne oprindeligt er indsamlet til.
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Det vurderes at vare i overensstemmelse med databeskyttelsesretten at ind-
fore en s@rregel og passende garantier, der muligger patientbehandling i de
tilfzelde, hvor behandlingen af statistiske eller videnskabelige oplysninger
afslerer, at en registreret lider af en alvorlig smitsom sygdom, som tillige
kan behandles. En sddan viderebehandling af oplysninger vurderes at kunne
finde sted 1 medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra c
og g, da den er nedvendig af hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og
star 1 rimeligt forhold til det mal, der forfelges. Samtidig sikrer den, at det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse respekteres, og at der traef-
fes passende foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes vitale inte-
resser.

Det vurderes desuden at vaere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at ind-
fore en national s@rregel, der muligger viderebehandling af statistiske og
videnskabelige data, herunder registerdata, fra myndigheder til kliniske for-
sog med leegemidler. Adgangen til sddanne data er afgerende for at sikre en
hej kvalitet i forskningen og for at fremme udviklingen af bedre og mere
effektive behandlingsmetoder. Ved indferslen at sarreglen leegges bl.a.
vaegt pa, at geldende begraensninger i anvendelsen af registerdata udger en
betydelig udfordring for klinisk forskning. Det skaber en juridisk usikker-
hed, som hindrer forskere i at udfere deres arbejde og medferer, at samfun-
det ikke fuldt ud kan drage nytte af den eksisterende viden og de data, der
allerede er til radighed.

Det vurderes derudover at vaere af vasentlig samfundsmassig interesse at
indfere en national serregel, der tillader anvendelse af statistiske eller vi-
denskabelige oplysninger som beslutningsstette i patientbehandling. Forma-
let med denne serregel er at forbedre og sikre sundhedsvasenets hoje kva-
litets- og sikkerhedsstandarder, hvilket er en kerneprioritet for enhver mo-
derne sundhedssektor. En sadan regel vil muliggere, at forskningsdata kan
integreres og anvendes effektivt til gavn for det brede spektrum af patient-
behandling. Eksempelvis vil lebende trening og forbedring af Al-drevne
modeller med opdaterede og relevante data kunne understotte en mere prae-
cis, effektiv og individualiseret behandling af patienter. Dette kan medvirke
til at reducere fejlbehandlinger, oge behandlingssuccesrater og styrke sund-
hedsvasenets samlede effektivitet. Denne sarregel kan ogsa styrke Dan-
mark som et forende land inden for sundhedsforskning og teknologiudvik-
ling. Ved at sikre en lovgivningsmessig ramme for anvendelse af statistiske
og videnskabelige data til trening af Al-drevne modeller og lignende inno-
vationer skabes der incitament for investeringer 1 bade sundhedssektoren og
forskningsmiljoet.

4.3. Indberetning af haendelser
Det er Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at de foresldede &n-

dringer 1 lovforslagets § 3, nr. 1 og 2, der indsnavrer omrédet for, hvornér
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der skal ske indberetning af handelser, ikke giver anledning til fornyede
databeskyttelsesretlige overvejelser.

4.4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske legemidler

Den foreslaede bestemmelse 1 sundhedslovens § 221 a, jf. lovforslagets § 1,
nr. 6, indeberer, at Sundhedsdatastyrelsen vil kunne videregive oplysninger
om patienters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for
styrelsens overvégning af leegers ordination af antipsykotiske lagemidler til
patienter med demens.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer endvidere en bemyndigelse til, at
der vil kunne fastsaettes naermere regler om, hvilke personoplysninger, der
kan videregives i medfer af bestemmelsens med henblik pa Styrelsen for
Patientsikkerheds overvdgning af leegers ordination af antipsykotiske laege-
midler til patienter med demens.

Behandling, herunder indsamling og videregivelse af personoplysninger,
skal have hjemmel 1 databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1.

Det folger bl.a. af artikel 6, stk. 1, litra e, at behandling af personoplysninger
kun er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelse af en
opgave i samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndig-
hedsudevelse, som den dataansvarlige har faet palagt.

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

Forordningens artikel 9, stk. 2, litra h, skal ses i sammenhang med databe-
skyttelseslovens § 7, stk. 3, hvorefter behandling af oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 kan ske, hvis behandling af
oplysninger er nodvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekam-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvalt-
ning af lege- og sundhedstjenester og behandlingen af oplysningerne fore-
tages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er un-
derlagt tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra
h.

Ifolge Justitsministeriets beteenkning 1565/2017 om databeskyttelsesforord-
ningen, del I, bind I, side 207f, antages det, at bestemmelsen omfatter
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dataansvarliges losning af deres administrative opgaver pa det sundheds-
massige omrade.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslaede be-
stemmelse 1 sundhedsloven lever op til kravene 1 databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. stk. 2 og 3, og databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h, idet Styrelsen for Patientsikkerheds behandling af
oplysninger om patienters diagnoser sker med henblik pa styrelsens tilsyn
med laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til patienter med de-
mens. Behandlingen af personoplysninger er nedvendig for, at Styrelsen for
Patientsikkerhed kan udfere sin opgave som tilsynsmyndighed pa det
sundhedsmaessige omrade, hvor der bl.a. udferes forebyggende sygdomsbe-
kampelse.

4.5. Aktindsigt i patientjournaler
Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslédede be-
stemmelse 1 lovforslagets § 1, nr. 1 og 2, kan vedtages inden for rammerne
af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2
og 3, samt artikel 9, stk. 2, litra g.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

5.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

Lovforslagets del om etablering af Et Kontaktpunkt medforer i sig selv in-
gen okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det of-
fentlige, idet der ikke i kraft af lovforslaget i sig selv etableres nye processer
eller myndigheder.

Hvad angar lovforslagets overensstemmelse med principperne for digitali-
seringsklar lovgivning, er etableringen af Et Kontaktpunkt i overensstem-
melse med princip nr. 1 om enkle og klare regler, da det foresldede vil med-
fore en mere enstrenget og smidig proces for ansggning om og godkendelse
af videregivelse af data til forskning. Det foreslaede afviger delvist fra prin-
cip nr. 3 om automatisk sagsbehandling, da anmodninger om videregivelse
af elektroniske sundhedsdata bl.a. kan kreve etisk stillingtagen, f.eks. ved
vurderingen af, om et forskningsprojekt er af vasentlig samfundsmessig
betydning. Der foreslds dog at automatisere anmodningsprocesserne med
teknisk understottelse, herunder ogsa pa en méde, sa der tilvejebringes den
nedvendige dokumentation, som de dataansvarlige i medfer af bl.a. databe-
skyttelsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe.

Den foreslaede ordning er ligeledes i overensstemmelse med princip nr. 4,
da den bidrager til at understotte en mere sammenhangende offentlig sektor,
idet der tenkes i1 en samlet lasning, hvor forskningsinstitutioner, sundheds-
myndigheder, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang til data
ét sted pé tveers af dataansvarlige myndigheder.
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Den foreslaede ordning er desuden i overensstemmelse med princip nr. 5
om tryg og sikker datahdndtering. Den nationale analyseplatform, der etab-
leres som led i etableringen af Et Kontaktpunkt, vil fastsatte sikkerhedskrav
til de datakilder, der tilsluttes platformen. Desuden vil der pa sigt blive etab-
leret en it-understottet losning, som givere borgere mulighed for at fa ad-
gang til oplysninger om, hvilke formal deres sundhedsdata anvendes til, her-
under konkrete forskningsprojekter.

Lovforslaget findes derudover at vere i overensstemmelse med de ovrige
principper.

5.2. Indberetning af haendelser

Lovforslagets del om indberetning af haendelser vurderes at medfere posi-
tive ekonomiske konsekvenser for det offentlige. Dette skyldes, at de fore-
slaede @ndringer vil indebere, at videnskabsetiske komitéer kun vil mod-
tage indberetninger om alvorlige handelser, der vurderes at have sammen-
hang med det forskningsprojekt, de er tilknyttet. Zndringen vil bidrage til
at lette det administrative arbejde for forskerne og styrke kvaliteten af de
indberetninger, der behandles af komiteerne. Den foreslaede a&ndring tilsig-
tes ikke at pavirke patientrettigheder og patientsikkerhed, og medferer séle-
des ikke konsekvenser for borgerne.

5.3. Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske laegemidler til pati-
enter med demens

Lovforslagets del om videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser for-
ventes samlet at medfere merudgifter pa 7,9 mio. kr., der fordeler sig med
2,5 mio. kr. til IT-understottelse af SPOOP (Styrelsen for Patientsikkerhed)
og 5,4 mio. kr. til etableringsomkostninger vedrerende data og lesning til
SPOOP (Sundhedsdatastyrelsen).

Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed er 1 dialog om
etablering af leverancer til understottelse af SPOOP og Sundhedsdatastyrel-
sen forventer senest med udgangen af 2027 at have etableret de relevante
leverancer.

Der er afsat finansiering hertil med Aftale om udmentning af reserven til
foranstaltninger péd social-, sundheds-, og arbejdsmarkedsomradet 2024-
2027.

Lovforslaget har ikke ekonomiske konsekvenser for kommuner eller regio-
ner.
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5.4. Aktindsigt i patientjournaler

Lovforslagets del om aktindsigt i patientjournaler vurderes ikke at medfere
okonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for henholdsvis
staten, kommunerne eller regionerne.

5.5. Lovforslagets ovrige dele
Lovforslagets gvrige dele har ikke gkonomiske konsekvenser og implemen-
teringskonsekvenser for det offentlige.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget vurderes ikke i sig selv at have gkonomiske eller administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet over bagatelgraensen, idet der ikke 1 kraft
af lovforslaget alene etableres nye processer eller myndigheder.

7. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for bor-
gerne.

8. Klimamezessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen klimamessige konsekvenser.

9. Miljo- og naturmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljo- og naturmassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget afstedkommer overvejelser i forhold til databeskyttelsesfor-
ordningen. Der henvises til lovforslagets pkt. 4.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 20. december 2024 til den 31.
januar 2025 (35 dage) veret sendt 1 hering hos felgende myndigheder og
organisationer m.v.:

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud-
gifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

(@konomiske
konsekvenser for|
stat, kommuner
og regioner

Ingen

Lovforslagets del om videregivelse
af oplysninger om demensdiagnoser
forventes samlet at medfere merud-
gifter pd 7,9 mio. kr., der fordeler
sig med 2,5 mio. kr. til IT-understot-
telse af SPOOP (Styrelsen for
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Patientsikkerhed) og 5,4 mio. kr. til
etableringsomkostninger vedrerende
data og lesning til SPOOP (Sund-
hedsdatastyrelsen). Der er afsat fi-
nansiering hertil med Aftale om ud-
mentning af reserven til foranstalt-
ninger pa social-, sundheds-, og ar-
bejdsmarkedsomradet 2024-2027.
Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed er i dialog om
etablering af leverancer til under-
stottelse af SPOOP og Sundhedsda-
tastyrelsen forventer senest ved ud-
gangen af 2027 at have etableret de
relevante leverancer.

Implemente-
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner

Ingen

Ingen

(konomiske
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser
for borgerne

Ingen

Ingen

Klimamassige
konsekvenser

Ingen

Ingen

Milje- og natur-
massige konse-
kvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til
EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de
fem principper
for implemente-
ring af erhvervs-
rettet EU-

Ja

Nej

47






UDKAST

regulering (der i
relevant omfang
ogsa geelder ved
implementering
af ikke-erhvervs-
rettet EU-regule-
ring) (st X)
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Tilnr. 1

Det folger af § 37, stk. 1, i sundhedsloven, at patienter har ret til aktindsigt
1 egne patientjournaler. Patientjournalen indeholder navne pa alle de med-
arbejdere, som har haft kontakt med patienten.

Det foreslés 1 sundhedslovens § 37 at indsatte et nyt stk. 4, hvorefter pati-
entens ret til aktindsigt efter stk. 1 dog kan begranses til ikke at omfatte
navne pa sundhedspersonen eller andre, i det omfang anmodningen ma an-
tages at skulle tjene et retsstridigt eller chikanest formal el.lign.

Ved »sundhedspersonen eller andre« i den foreslaede bestemmelse forstas i
bred forstand medarbejdere i sundhedsvasenet. Der er séledes ikke kun tale
om sundhedspersoner, jf. sundhedslovens § 6, dvs. autoriserede sundheds-
personer eller personer, der handler under ansvar af disse. Der kan ogsa vere
tale om andre medarbejdere, der har indgaet i behandlingen af patienten og
hvis navn métte fremga af journalen.

Muligheden for at begranse patientens adgang til aktindsigt efter sundheds-
loven, vil alene omfatte navnene pa sundhedspersoner eller andre. Patienten
vil have ret til at fa udleveret den resterende del af patientjournalen. Patien-
ten vil derfor stadig kunne {4 indblik i sine egne helbredsforhold og der vil
vaere abenhed omkring behandlingsforlebet.

Bestemmelsens anvendelsesomrade vil vere ethvert tilfelde, hvor der efter
de foreliggende oplysninger er grundlag for at antage, at anmodningen er
motiveret af patientens chikanese hensigt m.v.

Udtrykket »retsstridigt eller chikanest« omfatter for det forste chikanes kon-
takt, hvad enten denne sker mundtligt eller skriftligt. Der kan f.eks. vaere
tale om, at en patient i forbindelse med kontakten med medarbejderne eller
behandlingsstedet har udvist en aggressiv eller intimiderende adfaerd, f.eks.
ved at vare fysisk opfarende eller fremkomme med grove verbale udfald
mod medarbejderne.

Udtrykket omfatter for det andet chikangs forfelgelse, f.eks. tilfeelde, hvor
en tidligere eller nuvarende patient folger efter, iagttager eller overvager en
medarbejder eller opseger denne pa medarbejderen private bopzl.

Udtrykket omfatter endelig andre former for chikane, f.eks. hadefulde op-
slag pa sociale medier eller pa internettet i evrigt om navngivne medarbej-
dere, videooptagelse eller fotografering af en medarbejder 1 privat
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sammenhang eller videregivelse, herunder offentliggerelse, af private per-
sonoplysninger. Opregningen er ikke udtemmende. Den foresldede bestem-
melse i § 37, stk. 4, vil séledes omfatte alle former for chikangs adferd, og
vil finde anvendelse, uanset om adfzerden retter sig mod sundhedspersoner
eller andre medarbejdere.

Det er ikke en forudsetning for at undtage navnene, at chikanen har veret
rettet direkte mod den enkelte medarbejder. Det vil séledes vare muligt at
undtage alle navne pa medarbejdere, som fremgér i journalen.

Udtrykket »el.lign.« vil sigte til den form for intimidering, som ikke med
sikkerhed kan karakteriseres som retsstridig eller chikangs, men som med-
arbejderne efter, hvad der mé antages at vaere den almindelige opfattelse 1
samfundet, ikke ber tile. Det forudsattes, at indholdet af denne standard vil
kunne @ndre sig i takt med en @ndret opfattelse i samfundet.

Ved vurdering af, om det kan leegges til grund, at en anmodning om aktind-
sigt ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller chikanest formal, vil den
myndighed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patient-
journalerne m.v. skulle tage udgangspunkt i de konkrete omstaendigheder.

Det kan i den forbindelse f.eks. indga, om patienten selv har givet udtryk
for, at anmodningen fremsattes med det formal at genere eller forfelge med-
arbejdere m.v., ligesom der kan legges vagt pa, om patienten tidligere har
benyttet oplysninger, som den pigaldende har faet aktindsigt i, til chikanese
formal. Der kan endvidere leegges vagt pd, om patienten ved meoder eller
telefonisk har optrédt truende.

Det forudsattes imidlertid med den foresldede § 37, stk. 4, at den myndig-
hed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne
m.v. fremover vil skulle laegge betydelig vaegt pa den aktindsigtssegendes
eventuelle tidligere retsstridige eller chikangse adferd. Et behandlingsfor-
lob kan dog potentielt straekke sig over flere ar. Der vil i den forbindelse
skulle henses til den tid, der er géet, siden den chikanese adfzrd eller lig-
nende er udvist.

Den omstendighed, at patienten bestrider at have udvist en retsstridig eller
chikangs adferd, er ikke til hinder for, at myndigheden, institutionen eller
sundhedspersonen kan begrense retten til aktindsigt efter den foresldede §
37, stk. 4, séfremt at det findes, at oplysningerne herom er tilstreekkeligt
underbyggede.

Det er ikke en betingelse for at afsld en anmodning efter den foresldede be-
stemmelse 1 § 37, stk. 4, at patienten tidligere har udvist en retsstridig eller
chikangs adferd. Safremt aktindsigtsanmodningen eller omstendighederne
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1 ovrigt, f.eks. dialogen med patienten i forbindelse med aktindsigtsanmod-
ningen, giver myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen grundlag
for at antage, at anmodningen tjener et retsstridigt eller chikanest formaél
eller lignende, vil retten til aktindsigt kunne begraenses.

Det forhold, at patienten tilkendegiver, at anmodningen om aktindsigt er be-
grundet 1, at patienten er utilfreds med behandlingen og ensker at klage eller
at patientjournalen vil blive brugt til beskrivelse af sagen i pressen, vil ikke
1 sig selv kunne begrunde et afslag med henvisning til den foresldede be-
stemmelse 1 § 37, stk. 4.

Ved en sadan anmodning vil adgangen til aktindsigt dog kunne begranses
efter bestemmelsen, safremt de konkrete omstaendigheder ved anmodningen
1 ovrigt giver myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen grundlag
for at antage, at anmodningen skal tjene et retsstridigt eller chikanest formél
eller lignende.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.5.2 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til nr. 2

Det folger af § 38, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven, at den myndighed, insti-
tution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v.,
snarest efter modtagelse af en anmodning om aktindsigt i en patientjournal,
afger om retten til aktindsigt skal begrenses efter § 37, stk. 2 og 3.

Det foreslés i sundhedslovens § 38, stk. 1, 1.pkt., at &ndre »stk. 2 og 3« til:
»stk. 2-4«. Med den foresldede @ndring vil den myndighed, institution eller
sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v. kunne afgere
om patientens ret til aktindsigt kan begranses til ikke at omfatte navne pa
sundhedspersoner eller andre, i det omfang anmodningen ma antages at
skulle tjene et retsstridigt eller chikangst formal el.lign.

Den forslaede @ndring er en konsekvens af forslagets § 1, nr. 1.

Tilnr. 3

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplys-
ninger fra patientjournaler til forskning, statistik eller planleegning. Reglerne
fastsatter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle an-
sogninger om godkendelse af videregivelse af oplysningerne.

I sundhedslovens § 157 og § 157 a er der fastsat regler om Det Feelles Me-
dicinkort og Det Danske Vaccinationsregister. I apotekerlovens § 11, stk. 3,
er der bemyndigelse til at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger
fra Legemiddeladministrationsregisteret. I apotekerlovens § 11, stk. 5, er
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der bemyndigelse til at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger fra
Lagemiddelstatistikregisteret.

Datakilder, der ikke er sarligt reguleret i sundhedsloven, behandles med
hjemmel i1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, som generelt regulerer be-
handling af bl.a. felsomme personoplysninger, herunder oplysninger om
helbredsforhold, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser.
Det geelder f.eks. databaser ved regionernes kliniske kvalitetsudviklingspro-
gram ("RKKP”). Oplysninger fra disse datakilder mé saledes efter databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 1, alene behandles til brug for statistiske eller
videnskabelige undersggelser, hvis oplysningerne alene behandles med hen-
blik pé at udfore statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig
samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn
til udforelse af undersegelserne.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, bestemmer, at folsomme personoplys-
ninger ikke md behandles i1 andet end videnskabeligt eller statistisk gje-
med. Det samme galder behandling af andre personoplysninger, der alene
foretages 1 statistisk eller videnskabeligt ajemed.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, bemyndiger sundhedsministeren til —
uanset udgangspunktet i stk. 2 — at fastsatte regler om, at oplysninger om-
fattet af stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa sundhedsfaglige sta-
tistiske og videnskabelige undersggelser, senere kan behandles til andre
formal end videnskabelige eller statistiske, hvis en sddan behandling er
nedvendig for at beskytte den registreredes vitale interesser.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8, folger, at en databehandler
er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution eller
et andet organ, der behandler personoplysninger pa den dataansvarliges
vegne.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at per-
sonoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made
1 forhold til den registrerede. Dette indebarer blandt andet, at den afgivende
dataansvarlige, som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-
lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebarer tillige, at den an-
modende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage per-
sonoplysningerne.

Det folger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den
dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pavise, at stk. 1 overholdes. Dette
indebarer, at den dataansvarlig skal fere dokumentation for den lovlige be-
handling af personoplysninger, herunder pavise, at videregivelsen sker i
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.
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Der henvises i ovrigt til lovforslagets pkt. 3.1.1 og pkt. 3.2.1 for en neermere
beskrivelse af gaeeldende ret.

Det foreslés efter sundhedslovens § 48 at indsztte overskriften: Et Kontakt-
punkt.

Det foreslas videre at indseette § 48 a - § 48 d.

Det foreslas videre at indsette overskriften: Viderebehandling til forenelige
formal.

Det foreslas endelig at indsette § 48 e.
[§ 48 a]

Det foreslas med § 48 a, stk. 1, at etablere Et Kontaktpunkt med henblik pa
blandt andet at lave én samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation.

Formalet med bestemmelsen er at kunne etablere ”Et Kontaktpunkt” som en
ny national indgang til sundhedsdata i Danmark. Med Et Kontaktpunkt etab-
leres et organ, hvor information og vejledning om adgang til sundhedsdata
til forskning og innovation samles, og hvor modtagelse og sagsbehandling
af alle anmodninger om adgang til data pé tveers af myndighederne centra-
liseres.

Etableringen af Et Kontaktpunkt vil indebzre, at forskningsinstitutioner,
sundhedsmyndigheder, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang
til data ét sted pé tveers af dataansvarlige myndigheder. Anmodninger om at
fa videregivet sundhedsdata skal s& vidt muligt ske til Et Kontaktpunkt, som
pd vegne af den anmodende/modtagende dataansvarlig forestar sagsbehand-
lingen og kommunikationen mellem forskerne og de respektive dataansvar-
lige myndigheder, der anmodes om data fra.

Et Kontaktpunkt vil gennem en automatiseret anmodningsproces bista for-
skerne med udfyldelse af anmodningen om videregivelse af data og den der-
tilherende nedvendige sagsbehandling, samt forestd dialogen med de re-
spektive dataansvarlige myndigheder. Denne losning vil lette den nuvee-
rende organisering samt regulering af adgang til data for badde brugere og
dataansvarlige.

Det bemarkes, at etableringen af Et Kontaktpunkt ikke har til hensigt at
vaere en hindring for, at brugere med henblik pd vejledning tager direkte
kontakt til den dataansvarlige for de kilder og datasat, som brugeren ensker
data fra. Et Kontaktpunktpunkt vil dog kunne udarbejde nogle overordnede
retningslinjer omkring anmodningsprocesser, fortolkning m.v., som
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formidles til de forskellige dataansvarlige myndigheder, siledes at Et Kon-
taktpunkt og de dataansvarlige har samme opfattelse af processerne m.v. og
folgelig vejleder ens herom.

I det omfang Et Kontaktpunkt behandler personoplysninger pa vegne af de
afgivende dataansvarlige myndigheder, savel som de anmodende/modta-
gende dataansvarlige, er Et Kontaktpunkt databehandler for de respektive
dataansvarlige.

Kapaciteten for Et Kontaktpunkt vil blive opbygget i takt med, at organisa-
tionen tilrettelegges og formes i overensstemmelse med de principper, som
parterne i National bestyrelse for digitalisering og data pa sundhedsomradet
har tilsluttet sig med visionen.

Som en del af etableringen af Et Kontaktpunkt vil der blive oprettet en nati-
onal analyseplatform, som realiseres ved at skabe digital sammenhang
imellem de dataansvarlige myndigheder, sagsbehandlingen i Et Kontakt-
punkt og analysemiljeer og 1 en sdkaldt hub ‘n’ spoke-model. Den nationale
analyseplatform vil skulle skabe en enkel og smidig adgang til data, mulig-
gore avancerede dataanalyser pd tvers af datakilder og eksisterende og
fremtidige analysekapaciteter samt sikre hej datasikkerhed og transparens
omkring databrug.

Den nationale analyseplatform er en it-platform, der ved en hub’n’spoke-
model giver forskere, myndigheder, virksomheder m.fl. adgang til data i
sikre analysemiljoer. Platformen skal gore det lettere for forskere, virksom-
heder m.v. at fa adgang til eksisterende analysemiljoer, som er relevante for
deres projekt, herunder supercomputerkapacitet. Modellen giver mulighed
for at bygge videre pad de mange analysemiljoer i Danmark. Det medforer,
at brugerne nemmere kan analysere data pa tvers af datakilder samt valge
det rette analysemiljo til deres behov, herunder nye analysemiljoer, f.eks.
Gefion.

Der henvises til pkt. 3.1 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.

Hubben kan behandle data, herunder udvikle og tilbyde de services, som er
nedvendige for at hubben kan udfylde sin rolle og funktion. Hubben vil des-
uden skulle fastsatte sikkerhedskrav til de datakilder og analysemiljoer, der
tilknyttes platformen.

Der vil der blive bygget et frit tilgeengeligt digitalt overblik over sundheds-
data (”Datalandkort™) baseret pa metadata, hvor brugeren kan finde rele-
vante oplysninger om sundhedsdata og {4 overblik over deres sammensat-
ning. De relevante datasat vil kunne findes pé tvers af bl.a. de sundheds-
faglige myndigheder. Som led i etableringen af Et Kontaktpunkt og en ny
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national analyseplatform fastlegges kriterier for metadataopmarkning og
udstilling heraf i et faelles format i henhold til internationale standarder.

Metadatakataloget vil blive udviklet til automatisk at kunne modtage me-
tadata 1 maskinlasbart format fra alle dataansvarlige myndigheder, ngo’er
og private virksomheder, der ensker at lade deres metadata indg i metadata-
kataloget.

Et Kontaktpunkt udvikles i overensstemmelse med seks principper, som
parterne i National bestyrelse for digitalisering og data pa sundhedsomradet
har tilsluttet sig med visionen.

Et Kontaktpunkt skal for det forste vare brugernes indgang til sundhedsdata
og andre relevante data.

For det andet skal losningen for Et Konktaktpunkt i udgangspunktet vaere
central og samle juridiske kompetencer hertil, herunder ved inddragelse og
koordination af lokale specialistkompetencer ved behov.

For det tredje vil den enstrengede proces realiseres ved to, parallelle model-
ler for den data- og forskningsfaglige vurdering af ansegningerne. For de
mest standardiserede datakilder og ansggninger foretages den forsknings-
og datafaglige sagsbehandling af Et Kontaktpunkt. Dette omfatter f.eks. na-
tionale registre og data fra de kliniske kvalitetsdatabaser i regi af RKKP. For
ansegning om adgang til mere specialiserede datakilder er det malet, at Et
Kontaktpunkt skal behandle ansegninger, men denne funktion vil blive ud-
rullet i1 takt med, at kapaciteten opbygges.

For det fjerde skal Et Kontaktpunkt udnytte og bygge videre pa den allerede
eksisterende innovation og viden om forskningsproces og datakilder i regi-
onerne og staten. Adgangen til vejledning vil ske 1 en kombination af vej-
ledning fra centralt hold og gennem inddragelse af specialiseret vejledning,
der har tat tilknytning til lokale datakilder.

For det femte skal Et Kontaktpunkt kunne vejlede alle brugergrupperne, sa
de sikres lige adgang til data.

For det sjette skal den anbefalede model leve op til kravene i den kommende
EHDS-forordning, der skal sikre, at de enkelte lande i EU har Et Kontakt-
punkt for at soge om adgang til data.

Det foreslas desuden med § 48 a, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter naermere regler om Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar
m.v.
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Formaélet med den foresldede bestemmelse er at bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at etablere Et Kontaktpunkt som et organ med sags-
behandlings- og afgerelseskompetence, nar det praktiske grundlag er pa
plads. Hensigten med bemyndigelsen er desuden at sikre, at det juridiske
grundlag for etableringen og organiseringen af Et Kontaktpunkt er tilstrak-
keligt fleksibelt til, at etableringen kan tilpasses i forhold til kommende krav
og eventuelle kommende forvaltningsmodeller.

Den kommende EU-forordning om det europaiske sundhedsdataomréde
(EHDS) indeholder regler, som etablerer rammer for behandling af elektro-
niske sundhedsdata til sekunder anvendelse, f.eks. til forskningsformél og
udvikling af ny medicin. Forordningen indeholder bestemmelser om, at der
skal oprettes organer med ansvar for adgang til elektroniske sundhedsdata i
medlemslandene, som vil vere ansvarlige for at vurdere ansegninger om
adgang til elektronisk sundhedsdata. Det vil kun vaere muligt at stille data
til radighed til bestemte formal, der er fastsat i forordningen. Adgang til se-
kunder anvendelse vil skulle ske pa grundlag af tilladelse fra nationale or-
ganer med ansvar for dataadgang. De ansvarlige organer vil fa ansvar for at
tilrettelegge og stramline processen for adgang til data og vil have ansvaret
for, at der etableres effektive procedurer for organets modtagelse og behand-
ling af ansegninger om at stille elektroniske sundhedsdata til radighed pa
basis af en afgerelse om dette fra organet. Databehandling skal finde sted 1
sikre databehandlingsmiljeer, der skal overholde heje standarder for privat-
livsbeskyttelse og sikkerhed.

For sa vidt angér den dataansvarliges forpligtelser efter databeskyttelsesfor-
ordningen artikel 5, herunder dokumentation for, at videregivelsen sker 1
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne, foreslas det, at anmod-
ningsprocessen, som Et Kontaktpunkt skal bistd med, understottes teknisk
ved at automatisere anmodningsprocessen, herunder ogsa pa en made, sa der
tilvejebringes den nedvendige dokumentation, som de dataansvarlige i med-
for af bl.a. databeskyttelsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe.

Det forudsattes, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere
regler om organiseringen af Et Kontaktpunkt, og hvornar Et Kontaktpunkt
kan pabegynde virksomhed. Indenrigs- og sundhedsministeren vil kunne
fastsaette regler om uddelegering af opgaver, der henherer under Et Kon-
taktpunkt, sd anmodningsprocesser og arbejdsgange i1 egvrigt kan forlabe
smidigt og uhindret, mens kapaciteten af Et Kontaktpunkt opbygges, der
udvikles af it-systemer til teknisk understottelse m.v.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil desuden blive anvendt til at fastsatte reg-
ler om databehandlerkonstruktionen, s bekendtgerelsen agerer som et ret-
ligt bindende dokument for databehandlerkonstruktionen mellem
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henholdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende dataansvarlige, og Et Kon-
taktpunkt og de anmodende/modtagende dataansvarlige. Det bemerkes, at
sadanne regler kan fastsattes 1 overensstemmelse med databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 28, stk. 3, idet et databehandlerforhold kan reguleres af
et andet retligt dokument end en kontrakt. Der henvises til lovforslagets pkt.
4.1.

[§ 48 b]

Det foreslas med § 48 b, stk. 1, at anmodning om videregivelse af elektro-
niske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige underseogelser
af veesentlig samfundsmaessig betydning fra registre, databaser, elektroniske
patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v.,
skal indgives til Et Kontaktpunkt, som behandler anmodningen, jf. dog stk.
2.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at forskere og virksomheder m.fl.,
nér Et Kontaktpunkt er etableret, skal indgive anmodninger om elektroniske
sundhedsdata fra en reekke udvalgte registre og databaser m.v., samt pati-
entjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, til Et Kon-
taktpunkt, hvis den pagaldende har brug for data fra flere forskellige data-
ansvarlige myndigheder til brug for statistiske eller videnskabelige under-
sogelser af vaesentlig samfundsmeessig betydning.

Den foresldede bestemmelse vil sdledes medfere, at der bliver en enstrenget
proces for ansegning om videregivelse af data til forskning, selvom datakil-
derne og ansvaret for dem er spredt ud blandt mange forskellige dataansvar-
lige myndigheder og virksomheder m.v. Et Kontaktpunkt vil understatte
brugere i at f4 adgang til data ved at modtage og behandle anmodninger samt
videreformidle dem til de dataansvarlige med henblik pé, at de dataansvar-
lige videregiver oplysningerne. Et Kontaktpunkt er dermed en central med
enstrenget juridisk sagsbehandlingskompetence, der skal sikre mere ensartet
og konsistent information, vejledning og sagsbehandling af anmodninger
om videregivelse af data.

Der vil efter bestemmelsen kunne videregives elektroniske sundhedsdata til
forskningsformal i form af videregivelse af de pdgaldende data til sikre ana-
lysemiljoer pd en analyseplatform som beskrevet i bemarkningerne til den
foreslaede § 48 a. Der henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 48
a, stk. 2, 1 lovforslagets § 1, nr. 3.

De brugergrupper, der skal kunne sege om adgang til sundhedsdata gennem
Et Kontaktpunkt, er forskere, virksomheder, myndigheder og sundhedspro-
fessionelle. Derudover vil borgere gennem eksisterende infrastruktur og
borgervisninger kunne fa indsigt i anvendelsen af deres sundhedsdata.
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Ved forskere” forstds ansatte ved offentlige forskningsinstitutioner, som
bedriver sundhedsforskning og dermed anvender data til sekundert brug.

Ved "virksomheder” forstds ansatte i private forskningsinstitutioner og pri-
vate virksomheder, serligt inden for life science, som anvender sundheds-
data til forskning og/eller forseg i1 forbindelse med innovation og udvikling
af ny medicinsk teknologi, f.eks. nye legemidler. Det bemarkes, at det ikke
juridisk er en forudsetning, at virksomheder samarbejder med en forsker
ved en offentlig forskningsinstitution, for at de kan f4 tilladelse om videre-
givelse af sundhedsdata til et forskningsprojekt. Det er dog fortsat et krav,
at der er tale om et projekt af veesentlig samfundsinteresse.

Ved "myndigheder” forstds kliniske og administrative ledere af sundheds-
institutioner og samt gvrige medarbejdere, som bistar sundhedsinstitutioner
og sundhedsmyndigheder med f.eks. planlegningsmessige, analysemaes-
sige og policy-orienterede opgaver pa sundhedsomradet.

Ved ”sundhedsprofessionelle” forstas autoriseret sundhedspersonale, som
anvender sundhedsdata til f.eks. beslutningsstette i forbindelse med behand-
ling af patienter, kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling.

Det bemarkes for sa vidt angér alle brugere, at det ikke efter lovgivningen
er en forudsatning for at anmode om og fa videregivet sundhedsdata, at bru-
geren er etableret i Danmark. Séledes vil det ogsa i overensstemmelse med
den kommende forordning om Det Europaiske Sundhedsdataomrade vare
muligt for brugere etableret 1 Den Europaeiske Union at fa adgang til data
gennem Et Kontaktpunkt. Det gaelder dog alle brugere, at de konkrete sund-
hedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersggelser, der ansgges om
data til, skal vere af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Losningen for Et Kontaktpunkt sendrer ikke ved det videnskabsetiske komi-
tesystem, som fortsat vil vaere uathangigt for at saette fokus pa og vaeerne om
de etiske principper og verdier, der kendetegner den danske tilgang til
forskning. Et Kontaktpunkt vil understette brugerne i at anmelde projekter
til det videnskabsetiske komitésystem ved at have indarbejdet kriterier for
anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa de omrader, hvor det er juridisk
muligt. Etableringen af Et Kontaktpunkt bererer dog ikke det videnskabs-
etiske komitésystems kompetence til at tage stilling til adgangen til hel-
bredsoplysninger 1 patientjournaler. Der gelder saledes fortsat tilladelses-
krav efter bl.a. komitéloven.

Det foreslds med § 48 b, stk. 2, at anmodning om videregivelse af elektro-
niske sundhedsdata fra en enkeltstiende dataansvarlig kan indgives direkte
til den dataansvarlige.
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Formalet med bestemmelsen er, at det fortsat skal vaere muligt at anmode
om elektroniske sundhedsdata direkte fra den dataansvarlige i tilfaelde, hvor
brugeren alene gnsker data fra en enkeltstdende dataansvarlig, herunder fra
¢én datakilde.

Den foreslaede bestemmelse er en undtagelse til § 48 b, stk. 1, og indebeerer,
at en bruger kan anmode om sundhedsdata uden om Et Kontaktpunkt, hvis
brugeren alene gnsker at 4 videregivet data fra en enkeltstdende dataansvar-

lig.

Det foreslas med § 48 b, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsat-
ter nermere regler om, hvilke registre, databaser, elektroniske patientjour-
naler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v. der er omfattet
af stk. 1.

Baggrunden for den foresliede bestemmelse er, at det er hensigten, at Et
Kontaktpunkt vil skulle etableres efter en trinvis implementeringsmodel.
Det foreslds derfor at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette regler om Et Kontaktpunkts sagsbehandlingskompetence i forhold
til registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen m.v., s der lebende kan blive tilfgjet datakilder
til losningen efterhanden som Et Kontaktpunkt etableres.

Formélet med den foresldede bestemmelse er at give indenrigs- og
sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsatte, hvilke registre, databaser
elektroniske systemer og andre systemer, som supplerer patientjournalen
m.v. som Et Kontaktpunkt kan behandle anmodninger om videregivelse af
data fra. Det forudsattes, at der udstedes en bekendtgerelse, der fastsatter
hvilke datakilder i form af registre og databaser m.v., som de data, Et kon-
taktpunkt kan behandle ansogninger og treffe afgerelse om behandling af,
stammer fra.

Formaélet med at give indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til at
beslutte, hvilke registre der er omfattet af Et Kontaktpunkt og den nationale
analyseplatform, eftersom etableringen af Et Kontaktpunkt vil ske i lobet af
nogle udviklingstrin, i hvilken forbindelse Et kontaktpunkt opbygger kapa-
citet til at udstille data fra de forskellige registre. Det vil 1 forste omgang
vaere de mest efterspurgte nationale registre, der vil vere omfattet. Det er
nedvendigt at lave en bemyndigelse til at kunne fastsette regler om hvilke
datakilder, der vil vaere omfattet, s datakilderne kan tilfgjes efterhanden
som ordningen bliver moden til det.

De registre og databaser m.v., der forventes at blive omfattet af bekendtge-
relsen, drives af forskellige myndigheder og organisationer. Der vil vare
tale om kilder med dataset, der tilsammen reprasenterer en vasentlig del af
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eftersporgslen efter sundhedsdata til forskning og innovation, og allerede 1
dag stilles til radighed ved forskningsbrug.

Det forventes, at Sundhedsdatastyrelsens nuvarende registre vil vare om-
fattet. Det betyder, at Landspatientregisteret, Laegemiddelstatistikregisteret,
Dodsérsagsregisteret, Cancerregisteret og Laboratoriedatabasen, som gen-
givet af Sundhedsdatastyrelsen ved Landspatientregisteret, vil veere omfat-
tet. Dertil kommer Sundhedsdatastyrelsens gvrige registre, herunder kom-
mende registre med data fra kommuner, almen praksis og specialleegeprak-
sis samt Det Faelles Medicinkort.

Derudover forventes registre og datasat ved Statens Serum Institut at vaere
omfattet. Det indebarer Det Danske Vaccinationsregister og data vedre-
rende COVID-19 infektioner baseret pa oprensede data fra Den danske mi-
krobiologidatabase (MiBa).

Det forventes endvidere, at Den nationale genomdatabase hos Nationalt Ge-
nom Center vil vaere omfattet.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram er dataansvarlige for en
raeekke registre og databaser, der ogsé kan blive omfattet. Det drejer sig for-
venteligt om bl.a. Dansk Kolorectal Cancer Database, DBCG Kvalitetsda-
tabase for Brystkreft, Dansk Lymfom Database, Dansk Apopleksi Register,
Dansk Fetalmedicinsk Database, Dansk Lunge Cancer Register, Dansk
Reumatologisk Database, Dansk Knaalloplastik Register, Dansk Pacema-
ker og ICD Register, Dansk Hoftealloplastik Register, Dansk Bernecancer
Register, Dansk Anestesi Database.

Det bemarkes hvad angér databeskyttelse og -sikkerhed, at de dataansvar-
lige myndigheder vil harmonisere centrale elementer af pseudonymiserin-
gen af data ved hjzlp af felles koblingsnegler. Koblingsnegler erstatter cpr-
numre i de datasat, der skal udleveres til brugeren, og ger det dermed muligt
at se sammenhange pa tvers af datasaet uden at afslere identiteten pa de
personer, datasattene beskriver. I begyndelsen af ordningen anvendes kob-
lingsnegler kun til projekter, der anvender registerdata fra myndigheder.
Indtil der er mulighed for at kombinere registerdata med forskeres egne data
eller med ustrukturerede data i form af journalnotater, billeddiagnostisk ma-
teriale m.v., uden at kompromittere sikkerheden ved koblingsneglerne, vil
sddanne projekter skulle foregd pa vilkar som hidtil. Datasikkerheden sikres
desuden ved opfyldelsen af de sikkerhedskrav, som analyseplatformen vil
skulle fastsatte til de analysemiljeer, der tilknyttes platformen.

[§ 48 c]
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Det foreslas med § 48 ¢, at Et Kontaktpunkt for si vidt angér oplysninger
fra patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pa
vegne af et regionsrad kan behandle ansegninger og traeffe afgerelser som
naevnt i sundhedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

Formalet med den foresliede bestemmelse er at fastsla, at Et Kontaktpunkt
kan overtage regionsradets kompetence til i medfer af sundhedslovens § 46,
stk. 2, og § 47, stk. 1, at behandle ansegninger og traeffe afgerelse om vide-
regivelse af oplysninger fra patientjournaler til brug for de pageldende
forskningsprojekter, statistiske underseggelser eller planlegning.

Den foreslaede bestemmelse vil indebzere, at regionsrad kan aftale med Et
Kontaktpunkt, at Et Kontaktpunkt behandler ansegninger og treeffer afgo-
relse om videregivelse af data fra patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen. Den foresldede bestemmelse vil bidrage til at
sikre, at brugeren ogséd oplever en enstrenget juridisk proces i1 forhold til
behandlingen af adgang til data fra patientjournaler.

Begrebet “patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjourna-
len” omfatter efter bestemmelsen bl.a. ordnede optegnelser, som oplyser om
patientens tilstand, planlagte og udferte undersogelser og behandlinger og
observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som
f.eks. leegeerklaringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af un-
dersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang de har betydning for diag-
nose, behandling, observation m.v. Begrebet ’patientjournaler” dekker end-
videre over laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der
indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pé et
sygehus. Begrebet omfatter desuden den kliniske del af Nationalt Genom
Center.

Den foresldede bestemmelse e@ndrer ikke péd regionernes kompetence til,
som hidtil, at behandle ansegninger og traeffe afgerelse om godkendelse af
videregivelse af oplysninger fra patientjournaler. De enkelte regionsrdd vil
dog efter den foreslaede bestemmelse kunne aftale med Et Kontaktpunkt, at
Et Kontaktpunkt overtager denne kompetence.

Det betyder, at regionsradet og Et Kontaktpunkt kan lave en aftale om over-
dragelse af kompetencen, nar Et Kontaktpunkt har opbygget den tilstraekke-
lige kapacitet og de specialiserede juridiske kompetencer m.v. der er ned-
vendige for at udfere opgaven.

Det regionsrad, der afgiver kompetencen, og Et Kontaktpunkt, vil skulle
indgd en aftale herom, der skal indeholde de nermere vilkar for overdragel-
sen af kompetencen.
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Der vil vaere adgang til at fi prevet Et Kontaktpunkts afgerelse efter bestem-
melsen gennem administrativ rekurs.

[§ 48 d]

Det foreslas med § 48 d, stk. 1, at 1 det omfang dataansvarlige er berettiget
til at videregive elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersogelser af vaesentlig samfundsmessig betydning, skal
den dataansvarlige pa begering videregive elektroniske sundhedsdata.

Formaélet med den foresldede bestemmelse er at fastsatte en pligt til, at op-
lysninger fra de datakilder, der er omfattet af den foresldede § 48 b, stk. 1,
skal videregives, safremt den dataansvarlige har hjemmel hertil, f.eks. i
medfer af databeskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Det foreslas sdledes, at de dataansvarlige skal imedekomme en begering fra
en anden dataansvarlig, herunder via Et Kontaktpunkt, om udlevering af si-

danne elektroniske sundhedsdata, hvis den dataansvarlige er berettiget til
det.

Den foreslaede bestemmelse medforer 1 praksis, at der videregives data til
en national analyseplatform, som bliver en ny, falles it-platform, der giver
forskere, virksomheder, myndigheder m.v. adgang til sundhedsdata og an-
dre relevante data i sikre analysemiljoer, hvor brugeren kan gennemfore
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige underseggelser. Brugeren vil
altsa ikke f4 data videregivet direkte til selv, men til et sikkert analysemiljo,
som er tilknyttet platformen.

Det bemarkes 1 forlengelse heraf, at der bliver fastsat regler om dataansvar
og databehandlerkonstruktioner i medfer af den foreslaede § 48 a, stk. 2, sa
bekendtgoerelsen agerer som et retligt bindende dokument for databehand-
lerkonstruktionen mellem henholdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende da-
taansvarlige, og Et Kontaktpunkt og de anmodende/modtagende dataansvar-
lige. Der henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 48 a, stk. 2 og stk.
2, oven for.

Det bemerkes desuden, at den kommende forordning for etablering af et
europ@isk sundhedsdataomrade (EHDS-forordningen) vil stille minimums-
krav til, hvilke kategorier af elektroniske sundhedsdata som sundhedsdata-
indehavere skal stille til rddighed til sekundaer anvendelse. Dette indebarer
bl.a. oplysninger fra offentlige sundhedsregistre, medicinske registre og
dedsérsagsregistre. Det betyder, at der ved ikrafttraedelsen af forordningen
under alle omstendigheder vil vare krav om, at de datakilder, der forventes
at blive tilknyttet Et Kontaktpunkt, skal veere tilgengelige for forskning.
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Den foresldede bemyndigelse giver sdledes ogsa mulighed for at forberede
efterlevelsen af EHDS-forordningen.

Det foreslds med § 48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder anven-
delse, hvis videregivelsen paferer den dataansvarlige et merarbejde, der ve-
sentligt overstiger den interesse, den modtagende dataansvarlige har 1 at fa
oplysningerne.

Den foresldede bestemmelse er en undtagelse til den foresldede bestem-
melse 1 § 48 d, stk. 1, hvorefter dataansvarlige har pligt til pd begering at
videregive oplysningerne, hvis de har hjemmel hertil. Formélet med undta-
gelsen er at sikre en rimelig balance mellem den dataansvarliges ressourcer
og den interesse, der ligger i at fa videregivet oplysningerne. Bestemmelsen
har séledes til formél at beskytte den dataansvarlige mod byrdefulde krav
om videregivelse af oplysninger 1 situationer, hvor den modtagende dataan-
svarliges interesse ikke stir i rimeligt forhold til de ressourcer, der kraeves
for at imedekomme anmodningen.

Baggrunden herfor er, at en del af de elektroniske sundhedsdata tjener nogle
primere formal (f.eks. patientbehandling), som kan betyde, at data er tilret-
telagt pa en made, som besverliggor videregivelse af sddanne data til se-
kundare formal (f.eks. forskning). Som eksempel kan n@vnes data i elek-
troniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen.
I kliniske systemer malrettet patientbehandling kan oplysninger om kon-
krete patienter, herunder oplysninger om provesvar, tilgas ved opslag i sy-
stemet, men det er ikke nedvendigvis let at udtreekke data pd samme made
som fra registre, hvor datavariable er mere veldefinerede og strukturerede.
Data kan i sddanne kliniske systemer (eksempelvis laboratoriedata) vaere ar-
rangeret pa en made, hvor dele af konteksten ikke fremgar og oplysningerne
derfor er svare at tolke, eller hvor tekniske arsager gor, at lokale koder forst
skal oversettes (mappes) til felles koder, for data kan udtraekkes.

Samtidig ber den dataansvarlige, hvor muligt, sege at imedekomme anmod-
ningen delvist, f.eks. ved at levere de oplysninger, der kan udleveres uden
vaesentligt merarbejde.

Den anmodende dataansvarliges interesse i at f videregivet oplysninger til
brug for videnskabelige og statistiske underseggelser af vaesentlig samfunds-
messig betydning, nér oplysningerne er nedvendige for behandlingen, vil
som udgangspunkt vare af vesentlig betydning for denne. I tilfelde, hvor
videregivelsen kan ske uden at belaste den afgivende dataansvarliges kerne-
opgaver, vil der typisk ikke vare tale om merarbejde, der vasentligt over-
stiger den interesse, den anmodende dataansvarlige har i at modtage oplys-
ningerne.
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Modsat vil merarbejde, der belaster den afgivende dataansvarliges udferelse
af kerneopgaver, kunne overstige den modtagende dataansvarliges interesse
1 at fa videregivet oplysningerne. Det vil f.eks. kunne vere tilfeldet, hvis
det kraever omfattende manuelle processer, tekniske justeringer eller res-
sourcer af betydelig okonomisk eller tidsmessig karakter at fremskaffe, til-
passe eller videregive oplysningerne.

Undtagelsen vil desuden f.eks. kunne anvendes i tilfaelde, hvor de efter-
spurgte elektroniske sundhedsdata ikke har en sddan karakter, at de umid-
delbart kan videregives, eller hvis den dataansvarlige over en periode mod-
tager et storre antal anmodninger om videregivelse af de elektroniske sund-
hedsdata, som denne er dataansvarlig for. I et sddan tilfeelde kan den afgi-
vende dataansvarlige legge vaegt pa, om den anmodende dataansvarlige kan
opné formalet med den statistiske eller videnskabelige undersogelse uden
inddragelse af de efterspurgte elektroniske sundhedsdata. Samtidig ber den
dataansvarlige, hvor muligt, sege at imedekomme anmodningen delvist,
f.eks. ved at levere de oplysninger, der kan udleveres uden vasentligt mer-
arbejde.

Det er den dataansvarlige for elektroniske sundhedsdata omfattet af § 48 b,
stk. 3, der rdder over oplysningen, der tager stilling til, om oplysningen skal
videregives.

[§ 48 ¢]

Det foreslas af indsette § 48 e, stk. 1, hvorefter oplysninger omfattet af da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med
leegemidler.
2) Beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.
3) Behandling, der er nedvendig af hensyn til varetagelse af den regi-
streredes vitale interesser.

Det foreslas med § 48 e, stk. 1, nr. 1, at give mulighed for at fastsette regler,
der tillader, at oplysninger, der oprindeligt er indsamlet til videnskabelige
og statistiske formél, kan behandles i forbindelse med kliniske forseg med
leegemidler. Behandlingen skal ske under overholdelse af databeskyttelses-
forordningens bestemmelser, herunder artikel 9, stk. 2, litra g, og artikel 89,
stk. 1, om nedvendige beskyttelsesforanstaltninger som pseudonymisering.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at allerede indsamlede data kan
anvendes 1 kliniske forseg med legemidler, nar dette er nedvendigt af hen-
syn til veesentlige samfundsinteresser. Andringen vil medfere, at der er
hjemmel til at viderebehandle statistiske og videnskabelige oplysninger fra
myndigheder til alle stadier af kliniske forseg med legemidler, herunder
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hvor behandlingen af oplysninger vurderes til at vaere administrative og som
led i kontrol med forseggene.

Andringen skal sikre, at der 1 forbindelse med kliniske forseg med lege-
midler er hjemmel til at behandle oplysninger indsamlet til statistiske og
videnskabelige formal til andre administrative formal, herunder Lagemid-
delstyrelsens tilsyn med saddanne forseg. I praksis vil det bl.a. medfore, at
registerdata kan behandles i1 forbindelse med kliniske forseg med leegemid-
ler. Denne type forseg har varet standset pa baggrund af datatilsynets prak-
sis. Forslaget tilsigter, at der fremover er klar hjemmel til viderebehandling
af sddanne oplysninger til brug for kliniske forseg med leegemidler. Sikrin-
gen af hjemmel til at anvende data i alle stadier af kliniske forseg med le-
gemidler er afgerende for at muliggere forskning, der forbedrer kvaliteten
af vores sundhedsvasen, ved at sikre hoje kvalitets og sikkerhedsstandarder
for legemidler.

Det foreslés at indsette sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, hvor efter op-
lysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan an-
vendes til beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.

Formalet med bestemmelsen er at muliggere viderebehandling af oplysnin-
ger til andre formal end videnskabelige og statistiske. Databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, artikel 89, stk. 1, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes
at give mulighed for fastsattelse af sddanne regler.

Det foresldede er en national serregel, som der gor det muligt, at oplysnin-
ger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan behandles
til brug for beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.

Med lovforslaget skabes sammenh@ngende og klart hjemmelsgrundlag for
behandling af personoplysninger m.v. i forbindelse med beslutningsstette
og varktejerne, der anvendes i forbindelse hermed. Forslaget skal tillige ses
1 sammenhang med sundhedslovens gvrige bestemmelser om sundhedsper-
soners adgang til bl.a. helbredsoplysninger og anvendelse af beslutnings-
statte 1 forbindelse hermed, herunder § 42 a, stk. 6.

Det er hensigten at gore det muligt, at personoplysninger, herunder oplys-
ninger, der er behandlet i videnskabeligt og statistisk gjemed, kan anvendes
1 pseudonymiseret form af sundhedspersoner til beslutningsstette i forbin-
delse med behandling af patienter. Der vil siledes vare tale om, at person-
oplysninger om flere registrerede kan bruges til beslutningsstette 1 forbin-
delse med behandling af enkeltpersoner, men ikke at personoplysninger om
den enkelte kan anvendes over for den enkelte.
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Ved brug af beslutningsstetteverktejer behandles data fra mange patienter.
Dette kan karakteriseres som statistisk behandling af helbredsoplysninger i
databeskyttelsesretlig forstand. Beslutningsstettevaerktejer fremkommer
ofte med et resultat — som for eksempel kan vere i1 form af anbefalinger til
sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes kan resultatet
af den statistiske behandling af oplysninger 1 beslutningsstetteverktejet
ligge til grund for den sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil medfore, at der skabes sammenhangende rammer for, un-
der visse n@rmere fastsatte forudsatninger, at anvende beslutningsstette-
vaerktejer, der kontinuerligt udvikler sig pa baggrund af personoplysninger,
inden for den ramme, som beslutningsstettevarktejet er tiltaenkt.

Det foreslds med sundhedslovens § 48 e, stk. I, nr. 3, at oplysninger omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles, nar det er
nedvendigt af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.
Der forventes at blive fastsat nermere regler herom, der giver mulighed for
at kontakte personer, hvis der i forbindelse med behandling af oplysninger i
medfer af § 48 e, stk. 1, fremkommer oplysninger om, at den/de registrerede
lider af alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan behandles. Bestemmelsen
forventes udmentet i regler, der tillader kontakt til borgere 1 sertilfaelde, nar
der fremkommer oplysninger om alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan
behandles. Bestemmelsen er en forneden garanti, der sikrer, at der 1 sddanne
sertilfelde er hjemmel til at kontakte de pageldende borgere.

Det foreslas i § 48 e, stk. 2, at stk. 1 ogsé gaelder for oplysninger, der tidligere
er behandlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reg-
lerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48. Dette geelder ogsa for data ind-
samlet via Et Kontaktpunkt efter de foreslaede bestemmelser i § 48 a-§ 48
d.

Det foreslaede indebarer, at oplysninger, der er behandlet med hjemmel 1
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48
ligeledes kan behandles til de oplistede formal 1 den foresldede § 48 e, stk.
1, nr. 1-3. Det er sdledes ikke alene oplysninger, der er underlagt behand-
lingsforbuddet 1 databeskyttelseslovens artikel 9, stk. 1, der kan viderebe-
handles til andre ikke uforenelige formal. Dette gaelder ogsé for data ind-
samlet via Et kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Oplysninger, der tidligere er indsamlet med henblik pa at udfere statistiske
eller videnskabelige undersogelser efter databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
og oplysninger indsamlet efter sundhedslovens § 46-48 kan behandles sam-
men med oplysninger efter den foresldede ordning, til de specifikt angivne
formal 1 48 e, stk. 1, nr. 1-3.
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Det foreslas i § 48 e, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
narmere regler om behandling af oplysninger som navnt i stk. 1 og 2.

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges saledes til at fastsatte neer-
mere regler for viderebehandlingen af de indsamlede data. Udmentningen
af bemyndigelsesbestemmelsen vil ske 1 dialog med Justitsministeriet med
henblik pa at sikre overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige
regulering.

Det er i den forbindelse hensigten, at ministeren samtidig vil udmente be-
myndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, til at fastsette
regler om autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysnin-
ger 1 elektroniske systemer om helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre patienter med
henblik pa at stette sundhedspersonen 1 at traeffe sundhedsfaglige beslutnin-
ger som led 1 patientbehandling.

Det betyder, at nér reglerne i § 42 a, stk. 6, og 1 den foreslaede § 48 e, er
udmentet, vil der bade kunne anvendes oplysninger, der stammer fra pati-
entbehandling og oplysninger, der stammer fra sundhedsfaglige statistiske
eller videnskabelige undersegelser, til brug for beslutningsstette som led 1
patientbehandling.

Til nr. 4

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medi-
cinoplysninger, herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisen-
dring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en n&ermere beskrivelse af gel-
dende ret.

Sundhedslovens § 157 er afgrenset sddan, at det ikke er muligt at videregive
oplysninger fra FMK til forskning. Der er er derfor behov for at etablere
hjemmel til, at oplysninger fra FMK kan videregives til brug for konkrete
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersogelser efter de fore-
sldede regler 1 sundhedslovens § 48 a - § 48 d.

Det foreslés 1 sundhedslovens § 157 at indsatte et nyt stykke, som bliver §
157, stk. 16, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at den dataansvarlige myndighed kan videregive oplysninger som
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navnt i stk. 1 til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige underse-
gelser efter reglerne 1 § 48 a - § 48 d.

Formalet er at give indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til at
fastsette regler om videregivelse af data fra FMK efter anmodning til Et
Kontaktpunkt eller den dataansvarlige til brug for konkrete statistiske eller
videnskabelige undersogelser.

Det forudsettes, at indenrigs- og sundhedsministeren vil fastsatte naermere
regler om hvilke oplysninger, der kan videregives, og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 5

Det folger af sundhedslovens § 157 a, at Statens Serum Institut er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af oplysninger om de enkelte borgeres
vaccinationer og hertil knyttede oplysninger (Det Danske Vaccinationsregi-
ster, DDV).

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registeret med henblik pé at overvage og vurdere
vaccinationstilslutning og -effekt samt undersege eventuelle sammenhange
mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registeret
med henblik pd at udsende pdmindelser om vaccination med vacciner, der
indgér 1 de danske vaccinationsprogrammer, eller som tilbydes personer ved
individuelt behov. Statens Serum Institut har endvidere adgang til oplysnin-
ger 1 registeret, nar det er pdkravet af driftstekniske grunde eller folger af
Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at § 157 a ikke udtem-
mende regulerer enhver form for videregivelse af oplysninger fra DDV, og
at der ogsd kan ske videregivelse af oplysninger til andre offentlige myndig-
heder m.v., hvis der findes hjemmel hertil i de generelle databeskyttelses-
regler, herunder databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Det er dog Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at der er behov
for at etablere udtrykkelig hjemmel til, at der kan videregives oplysninger
fra DDV til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser efter de
foreslaede regler 1 sundhedslovens § 48 a.
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Det foreslés 1 § 157 a, stk. 6, 1. pkt., efter »bivirkninger ved vaccination« at
inds@tte »samt i evrigt med henblik pd behandlingsaktiviteter, som sker
med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af
vasentlig samfundsmaessig betydning«.

Formélet med bestemmelsen er at pracisere, at der kan videregives data fra
DDV til statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 6

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
sundhedsdatastyrelsens legemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsen § 11, at Sundhedsdatastyrelsen regelmaessigt
til Styrelsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra Leegemid-
deladministrationsregisteret om ordination af atha@ngighedsskabende og an-
tipsykotiske laegemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds til-
syn med receptudstederes ordinationer.

Bekendtgorelsens § 11 omfatter imidlertid alene oplysninger om ordination
af athengighedsskabende og antipsykotiske leegemidler. Dette indebaerer, at
der ikke 1 medfer af bestemmelsen kan ske videregivelse af oplysninger om
patienters diagnoser.

For en na&rmere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.4.1.1 1 lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslés, at der indsattes en ny bestemmelse i sundhedslovens § 227 a,
stk. 1, hvorefter Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed vi-
deregiver oplysninger om demensdiagnoser med henblik pd Styrelsen for
Patientsikkerheds overvagning af laegers ordinationer af antipsykotiske lae-
gemidler til patienter med demens.

Det foreslas endvidere, at der indsettes en bestemmelse 1 sundhedslovens §
221 a, stk. 2, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette
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narmere regler om videregivelsen, herunder regler om, hvilke oplysninger,
der kan videregives i medfer af den foresldede § 221 a, stk. 1.

Den foresldede ordning vil indebare, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om demensdiagnoser med
henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds overvagning af leegers ordinatio-
ner af antipsykotiske l&gemidler til patienter med demens.

Sundhedsdatastyrelsen vil séledes til Styrelsen for Patientsikkerhed — ud-
over oplysninger om laegers ordinationer af leegemidler, jf. § 11, 1 bekendt-
gorelse nr. 998 af 29. august 2024 — kunne overfore oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ved at sammenholde oplysninger om lzae-
gers ordinationer af antipsykotiske leegemidler med oplysninger om de-
mensdiagnoser kunne overvage lagers ordinationer af antipsykotiske leege-
midler til patienter med demens.

Oplysningerne om patientdiagnoser forventes at komme fra Sundhedsdata-
styrelsens administrative register over udvalgte kroniske sygdomme og
svaere psykiske lidelser (RUKS- administrativt), der blandt andet indeholder
oplysninger om ordinationer fra Lagemiddeladministrationsregisteret
(LAR) og oplysninger om demensdiagnoser fra Landspatientregisteret
(LPR) samt oplysninger om cpr-numre fra CPR-registeret.

Det forventes, at oplysningerne lebende vil blive overfort til Styrelsen for
Patientsikkerheds it-system SPOOP.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil pd baggrund af oplysningerne jevnligt
screene laegers ordinationer af antipsykotiske legemidler til patienter med
en demensdiagnose. Overvéagningen vil vere afgraenset til de laeeger, der or-
dinerer antipsykotiske leegemidler til konkrete patienter med en demensdi-
agnose.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at ordinationsmenstre hos
en laege umiddelbart er vaesentligt afvigende i forhold til geeldende regelsaet
og faglige standarder pa omrédet, kan der ud fra en konkret vurdering rejses
en individuel tilsynssag og ivaerkseattes en naermere undersogelse af sagen.

Hvis en videregivelse af personoplysninger er reguleret af den foresldede
bestemmelse 1 sundhedsloven, gelder sundhedslovens regler forud for be-
handlingsreglerne i databeskyttelseslovens §§ 7-13 og databeskyttelsesfor-
ordningens art. 6, 9 og 10.
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Databeskyttelseslovens og databeskyttelsesforordningens gvrige regler vil
derimod — i det omfang det er relevant — finde anvendelse pa forhold, der
ikke er reguleret af den foresldede § 221 a i sundhedsloven.

Det bemarkes, at den foreslaede adgang til videregivelse af personoplys-
ninger vil veere undergivet en reekke begrensninger. Videregivelsen kan kun
ske af hensyn til det nevnte formal, idet der alene kan videregives person-
oplysninger, der er ngdvendige for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fore en malrettet overvdgning af leegers ordinationer af antipsykotiske leege-
midler til patienter med demens.

Det forventes, at oplysningerne om patientdiagnoser som udgangspunkt
slettes fra SPOOP, nar oplysningerne er mere end to ar gamle, sé det folger
slettefristen for styrelsens evrige ordinationsdata. Diagnosen skal dog tilfe-
res, ndr Styrelsen for Patientsikkerhed har aktive ordinationer pa den pagal-
dende patient — selv om oplysningen om selve diagnosen er mere end to ar
gammel.

Den foreslaede ordning vil endvidere indebere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsette neermere regler om videregivelsen, herunder hvilke
oplysninger, der kan videregives i medfer af bestemmelsen.

Den foresldede ordning vil i den forbindelse indebaere, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke demensdiag-
noser, der kan videregives i medfor af bestemmelsen.

I den forbindelse vil de grundlaeggende principper i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, stk. 1, skulle iagttages. Det betyder bl.a., at de personop-
lysninger, der behandles, vil skulle vere tilstrekkelige, relevante og be-
graenset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formél, hvortil de behand-
les.

Det forudsattes, at udvekslingen af oplysninger vil ske i en kreds af myn-
dighedspersoner, der er uddannet til at handtere fortrolige oplysninger og er
underlagt en strafbelagt tavshedspligt.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.4.1 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til§ 2
Til nr. 1

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer
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receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved cpr-nummer.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.

Oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret er meget efterspurgte
til brug for forskning. Der er derfor behov for at etablere hjemmel til, at der
kan videregives oplysninger Laegemiddeladministrationsregisteret til kon-
krete statistiske eller videnskabelige undersegelser.

Det foreslas i apotekerlovens § 71, stk. 3, efter »Sundhedsdatastyrelsen« at
indsatte »til administrative forméal og til konkrete sundhedsfaglige statisti-
ske og videnskabelige undersogelser«. Ordlyden bliver séledes »Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen til
administrative formdl og til statistiske og videnskabelige underseogelser kan
videregive oplysninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og
oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.«

Formaélet med bemyndigelsen er at kunne fastsatte regler om, at der kan
videregives data fra Lagemiddeladministrationsregisteret til brug for be-
handling i forskningsejemed. Der skal veere mulighed for, at data kan vide-
regives efter anmodning gennem Et Kontaktpunkt. Det forudsaettes, at in-
denrigs- og sundhedsministeren vil fastsatte nermere regler om, hvilke op-
lysninger, der kan videregives og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 2

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger fra Legemiddelstatistikregisteret om ordination af legemidler, her-
under oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser af ve-
sentlig samfundsmassig betydning, ndr videregivelsen er nedvendig for ud-
forelsen af undersggelserne.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.
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Det foreslas 1 § 11, stk. 5, i lov om apoteksvirksomhed at @ndre ”, nar vide-
regivelsen er nedvendig for udferelsen af undersogelserne” til “efter reg-
lerne i sundhedslovens § 48 a - § 48 d”.

Formélet med bestemmelsen er at give indenrigs- og sundhedsministeren
bemyndigelse til at fastsette regler om videregivelse af data fra Legemid-
deladministrationsregisteret efter anmodning til Et Kontaktpunkt eller den
dataansvarlige til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser.

Bestemmelsen vil medfere, at der kan fastsattes regler om, at der kan vide-
res oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret med henblik pd udferelsen
af statistiske eller videnskabelige undersggelser. Der kan saledes, f.eks. gen-
nem Et Kontaktpunkt anmodes om data fra Legemiddeladministrationsre-
gisteret, som efter behandlingen af anmodningen efter omstendighederne
vil kunne videregives til brugeren. Det forudsattes, at indenrigs- og
sundhedsministeren vil fastsette nermere regler om, hvilke oplysninger der
kan videregives, og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til § 3
Til nr. 1

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (heref-
ter komitélovens) § 2, nr. 17, defineres en handelse som enhver uensket
handelse hos en forsegsperson, der deltager 1 et forskningsprojekt, efter ak-
tivitet som beskrevet i forsegsprotokollen, uden at der nedvendigvis er sam-
menhang mellem denne aktivitet og den ugnskede handelse. Denne defini-
tion indeberer, at hendelser, der ikke kan relateres direkte til den aktivitet,
som forsggspersonen deltager i, ogsd betragtes som handelser i lovens for-
stand.

En alvorlig hendelse defineres i lovens § 2, nr. 20, som varende en han-
delse, der uanset eksempelvis legemiddeldosis resulterer 1 ded, er livstru-
ende, medforer sygehusindlaeggelse eller forlengelse af aktuelt sygehusop-
hold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtig-
hed eller forer til en medfedt anomali eller misdannelse. Ved vurderingen
af, om der foreligger en alvorlig hendelse, jf. § 2, nr. 20, anvendes haendel-
sesbegrebet, som det er defineret 1 § 2, nr. 17, hvilket indebarer, at en han-
delse kan betragtes som alvorlig, uanset om der er en péviselig sammen-
hang mellem forskningsaktiviteten og den uenskede haendelse.
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Det foreslés derfor, at § 2, nr. 17 &ndres, saledes at formuleringen "uden at
der nedvendigvis er ssmmenhang mellem denne aktivitet og den uenskede
handelse" udgar af bestemmelsen. Fremover vil en "handelse" blive defi-
neret som "enhver ugnsket hendelse hos en forsggsperson, der deltager i et
forskningsprojekt, efter aktivitet som beskrevet i1 forsegsprotokollen”.

Med den foreslaede andring preciseres definitionen af en haendelse, sa det
ikke leengere fremgar, at en haendelse kan indtreeffe uden sammenhang med
aktiviteterne i forsegsprotokollen. Andringen vil i direkte betydning for
fortolkningen af alvorlige haendelser (§ 2, nr. 20), idet en alvorlig hendelse
fremover kun vil omfatte uenskede handelser, der kan relateres til de spe-
cifikke aktiviteter i forskningsprojektet, som beskrevet i forsegsprotokollen.

Denne pracisering vil sandsynligvis fere til en reduktion af antallet af un-
derretninger, da kun handelser, der konkret kan knyttes til de specifikke
aktiviteter 1 forseget, skal underrettes. Det vil dermed kunne lette den admi-
nistrative byrde for forskere og komiteer, som i dag skal hiandtere underret-
ninger af hendelser, der ikke har relevans for selve forseget.

Endvidere kan @ndringen bidrage til at fokusere opmaerksomheden pa de
handelser, der er mest relevante for patienternes sikkerhed og forsegets in-
tegritet. Dette kan ogsd fore til en mere effektiv ressourceanvendelse i ko-
miteernes vurdering af underretninger, idet kun haendelser med direkte for-
bindelse til forskningsaktiviteterne vil blive behandlet.

Lovforslaget tilsigtes at regulere tilsynet og indberetninger i relation til ko-
mitésystemet. Det foresldede har saledes ikke til formal at @ndre borgernes
patientrettigheder eller den generelle patientsikkerhed.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 2, og bemarkningerne hertil om un-
derretningspligten ved alvorlige handelser.

Til nr. 2

Komitélovens § 30, stk. 1, fastsatter, at sponsor eller den forsegsansvarlige
omgéende skal underrette den tilsynsferende komité, hvis der under gen-
nemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstar formo-
det alvorlige uventede bivirkninger som folge af projektet. Underretnings-
pligten omfatter desuden alvorlige handelser, medmindre forskningsprojek-
tet angar kliniske forsog med leegemidler, som er underlagt Legemiddelsty-
relsens tilsyn.

Det foreslas, at § 30, stk. 1, 2. pkt., @ndres, saledes at der efter »alvorlige
handelser« indszttes: », som af sponsor eller den forsegsansvarlige er
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vurderet til at have sammenhang eller formodet ssmmenhang med forsggs-
personens deltagelse i forskningsprojektet«.

Denne @ndring skal ses i lyset af @ndringen af handelsesdefinitionen i § 2,
nr. 17. Den foreslaede @ndring af § 30, stk. 1, har saledes til formal at sikre,
at alvorlige haendelser fremover kun skal rapporteres, hvis de vurderes at
have en faktisk eller formodet ssmmenhang med forsegsaktiviteten.

Dette vil sikre en mere fokuseret og relevant underretning af alvorlige han-
delser, hvor der er en sammenhang til forsegsdeltagelsen. Andringen kan
forbedre det videnskabsetiske tilsyns mulighed for at vurdere projektets sik-
kerhed, idet kun relevante handelser med potentiel sammenhang med
forskningsaktiviteter bliver vurderet og underrettet.

Til § 4

Det foreslds i § 4, stk. 1, at loven skal treede 1 kraft den 1. juli 2025, jf. dog
stk. 2.

Det foreslas i § 4, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tids-
punktet for ikrafttraedelsen af lovens § 1, nr. 3 0g4 og § 2, nr. 1 og 2.

Baggrunden herfor er, at det er nedvendigt at udvikle de relevante it-syste-
mer for bl.a. anmodningsprocesser m.v. for Et Kontaktpunkt kan pabegynde
sin virksomhed. Det er forventningen, at det vil tage ca. et ar fra lovens ved-
tagelse at sikre it-understottelse, sa Et Kontaktpunkt forventeligt kan be-
handle sin forste sag fra medio 2026.

Til§ 5
Bestemmelsen vedrerer lovens territoriale gyldighed.

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke geelder
for Fereerne og Greonland. Det folger endvidere af § 279, stk. 2, at bl.a.
kapitel 4-9, kapitel 61 og 66-68 ved kongelig anordning kan sattes helt eller
delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige fereske for-
hold tilsiger.

Det folger af apotekerlovens § 80, at loven ikke galder for Fargerne og
Grenland, men at loven ved kongelig anordning kan settes 1 kraft for Gron-
land med de afvigelser, som de fereske og grenlandske forhold tilsiger.

Det folger af komiélovens § 7, stk. 1, at loven ikke gaelder for Fereerne og
Groenland, jf. dog stk. 2. Det folger af komitélovens § 7, stk. 2, at loven ved
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kongelig anordning kan settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de
@ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det foreslés, at loven ikke skal gelde for Faereerne og Grenland, men at
lovens § 1, nr. 1 og 2, ved kongelig anordning helt eller delvis skal kunne
settes 1 kraft for Fereerne med de @ndringer, som de sarlige feroske for-
hold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes 1 kraft pa forskellige tids-
punkter.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
1015 af 5. september 2024, foretages fol-
gende @ndringer:

§ 37. Den, om hvis hel-
bredsforhold der er udar-
bejdet  patientjournaler
m.v., har pd anmodning
ret til aktindsigt heri. Pa-
tienten har endvidere pa
anmodning ret til pd en
let forstaelig made at fa
meddelelse om, hvilke
oplysninger der behand-
les 1 manuelle patient-
journaler m.v. efter 1.
pkt., formalet hermed,
kategorierne af modta-
gere af oplysningerne og
tilgeengelig information
om, hvorfra disse oplys-
ninger stammer.

Stk. 2-3. ---

1. I § 37 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Retten efter stk. 1 kan dog be-
graenses til ikke at omfatte navne pa sund-
hedspersoner eller andre, 1 det omfang an-
modningen mé antages at skulle tjene et
retsstridigt eller chikangst formaél el.lign. «.

§ 38. Den myndighed, in-
stitution eller sundheds-
person, der har ansvaret
for  patientjournalerne
m.v., afger snarest efter
modtagelse af en

2. 1§ 38, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »stk. 2 og
3« til: »stk. 2-4«.
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anmodning om aktindsigt
i en patientjournal, om
retten til aktindsigt skal
begranses efter § 37, stk.
2 og 3. En anmodning om
aktindsigt skal ferdigbe-
handles inden 7 arbejds-
dage efter modtagelsen af
anmodningen, medmin-
dre dette pa grund af
f.eks. sagens omfang el-
ler kompleksitet undta-
gelsesvis ikke er muligt.
Den, der har anmodet om
aktindsigt, skal 1 givet
fald underrettes om grun-
den til fristoverskridelsen
og om, hvornir anmod-
ningen kan forventes feer-
digbehandlet.

Stk. 2.-3. ---

3. Efter § 48 indsattes for overskriften for
§ 49:

wEt Kontaktpunkt

§ 48 a. Et Kontaktpunkt etableres med hen-
blik pa blandt andet at lave én samlet ind-
gang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatter nzrmere regler om Et Kontakt-
punkts virke, opgaver, dataansvar m.v.

§ 48 b. Anmodning om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata til brug for stati-
stiske eller videnskabelige undersogelser af
vasentlig samfundsmessig betydning fra
registre, databaser, elektroniske patient-
journaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodnin-
gen, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Anmodning om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata fra en enkeltsta-
ende dataansvarlig kan indgives direkte til
den dataansvarlige.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter nermere regler om, hvilke
registre, databaser, elektroniske patient-
journaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen m.v. der er omfattet af stk.
1.

§ 48 c. Et Kontaktpunkt kan for sa vidt an-
gér oplysninger fra patientjournaler og an-
dre systemer, som supplerer patientjourna-
len, pd vegne af et regionsrad behandle an-
segninger og treeffe afgarelser som navnt i
sundhedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

§ 48 d. I det omfang dataansvarlige er be-
rettiget til at videregive elektroniske sund-
hedsdata til brug for statistiske eller viden-
skabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning, skal den dataan-
svarlige pa begering videregive elektroni-
ske sundhedsdata.

Stk. 2. Bestemmelsen 1 stk. 1 finder dog
ikke anvendelse, hvis videregivelsen pafo-
rer den dataansvarlige et merarbejde, der
vasentligt overstiger den interesse, den
modtagende dataansvarlige har i at fa op-
lysningerne.

Viderebehandling til forenelige formdl

§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 1, mé be-
handles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler ef-
ter lov om kliniske forseg med lege-
midler.
2) Beslutningsstette 1 forbindelse med
patientbehandling.
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3) Behandling, der er nedvendig af
hensyn til varetagelse af den registre-
redes vitale interesser.
Stk. 2. Stk. 1 gaelder ogsa for oplysnin-
ger, der tidligere er behandlet med hjem-
mel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
samt reglerne i sundhedslovens § 42 d
og §§ 46-48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter nermere regler om be-
handling af oplysninger som navnt i stk.
1 og 2.«

§ 157. Sundhedsdatasty-
relsen er ansvarlig for at
drive en elektronisk regi-
strering af de enkelte bor-
geres medicinoplysnin-
ger, herunder ordination,
keb, udlevering, indta-
gelse, dosisendring, op-
her og sundhedsperso-
ners instruktioner om
brug af medicin samt op-
lysninger, der er relateret
til borgernes medicinop-
lysninger.

Stk. 2-15. ---

4.§ 157, stk. 16, affattes séaledes:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at den dataansvarlige
myndighed kan videregive oplysninger

som navnt i stk. 1 til brug for konkrete sta-

tistiske eller videnskabelige undersogelser
efter reglerne i § 48 a - § 48 d.«.

§ 157 a. Statens Serum
Institut er ansvarlig for
at drive en elektronisk
registrering af oplysnin-
ger om de enkelte borge-
res vaccinationer og her-
til knyttede oplysninger

5.1§ 157 a, stk. 6, 1. pkt., indsattes efter
»bivirkninger ved vaccination«:

»samt 1 gvrigt med henblik pa behand-
lingsaktiviteter, som sker med henblik pa
at udfere statistiske eller videnskabelige

undersogelser af vaesentlig samfundsmees-

sig betydning«.
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(Det Danske Vaccinati-
onsregister).

Stk. 2-5. ---

Stk. 6. Statens Serum In-
stitut har adgang til op-
lysninger i registeret
med henblik pa at over-
vage og vurdere vaccina-
tionstilslutning og -ef-
fekt samt undersoge
eventuelle sammen-
hange mellem vaccina-
tion og uventede reaktio-
ner eller bivirkninger
ved vaccination. Statens
Serum Institut har desu-
den adgang til oplysnin-
ger 1 registeret med hen-
blik pa at udsende pa-
mindelser om vaccina-
tion med vacciner, der
indgér 1 de danske vacci-
nationsprogrammer, eller
som tilbydes personer
ved individuelt behov.
Statens Serum Institut
har endvidere adgang til
oplysninger 1 registeret,
nér det er pakrevet af
driftstekniske grunde el-
ler folger af Statens Se-
rum Instituts forpligtel-
ser m.v. som dataansvar-

lig.

Stk. 7-12. ---

6. § 221 a affattes saledes:

»Sundhedsdatastyrelsen videregiver

til

Styrelsen for Patientsikkerhed oplysninger
om demensdiagnoser med henblik pd Sty-
relsen for Patientsikkerheds overvagning af
leegers ordinationer af antipsykotiske lege-

midler til patienter med demens.
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Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte nermere regler om videregi-
velsen, herunder regler om, hvilke oplys-
ninger, der kan videregives 1 medfer af stk.
1.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023, som
@endret senest ved § 1 1 lov nr. 646 af 11.
juni 2024, foretages folgende @ndringer:

§ 11. Bevilling til at
drive apotek indeberer
pligt til:

1) Forhandling af apo-
teksforbeholdte lege-
midler til forbrugerne, jf.
dog § 13 a.

2) Forhandling af ikke-
apoteksforbeholdte laege-
midler ordineret efter re-
cept til forbrugerne.
Dette geelder dog ikke
leegemidler til produkti-
onsdyr.

3-15) ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysnin-
ger om ordination af lae-
gemidler, herunder op-
lysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved
cpr-nummer, ydernum-

mer el.lign., og oplysnin
ger, der identificerer pa-
tienten ved cpr-nummer.

1.1 11, stk. 3, indsattes efter »Sundheds-
datastyrelsen«: »til administrative formal
og til statistiske og videnskabelige under-
sogelser«.

Stk. 4. ---
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Stk. 5. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysnin-
ger fra Legemiddelstati-
stikregisteret om ordina-
tion af leegemidler, her-
under oplysninger, der
identificerer receptudste-
deren ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og
oplysninger, der identifi-
cerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for sta-
tistiske eller videnskabe-
lige undersogelser af vee-
sentlig samfundsmaessig
betydning, nar videregi-
velsen er nadvendig for
udferelsen af underso-
gelserne.

2.1¢ 11, stk. 5, ®ndres », ndr videregivel-
sen er nedvendig for udferelsen af under-
sogelserne« til: yefter reglerne i sundheds-
lovens § 48 a - § 48 d«.

Stk. 6-7. ---

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr.
1268 af 28. november 2024, foretages fol-
gende @ndringer:

§ 2. I denne lov forstés
ved:

1-16) ---

17) Hendelse: Enhver
uensket hendelse hos en
forsegsperson, der delta-
ger 1 et forskningspro-
jekt, efter aktivitet som
beskrevet i forsegsproto-
kollen, uden at der ned-
vendigvis er

1.1 § 2, nr. 17, udgér », uden at der ned-
vendigvis er sammenhang mellem denne
aktivitet og den uenskede haendelse«.
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sammenhang mellem
denne aktivitet og den
uenskede handelse.
18-20) ---

§ 30. Sponsor eller den
forsegsansvarlige skal
omgaende underrette den
tilsynsferende komité,
hvis der under gennem-
forelsen af et sundheds-
videnskabeligt forsk-
ningsprojekt opstér for-
modet alvorlige uven-
tede bivirkninger som
folge af projektet. Med-
mindre forskningspro-
jektet angér kliniske for-
sog med leegemidler om-
fattet af Laegemiddelsty-
relsens tilsyn efter lov
om legemidler, omfatter
underretningspligten
endvidere alvorlige hen-
delser.

2.1§ 30, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »al-
vorlige handelser«: », som af sponsor el-
ler den forsegsansvarlige er vurderet til at
have sammenhang eller formodet sam-
menhang med forsegspersonens delta-
gelse 1 forskningsprojektet«.

Stk. 2. ---
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aau@aau.dk; au@au.dk; Dataetiskraad <dataetiskraad@dketik.dk>; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>;
dch@dch.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; hmr@hmr.fo; himr@himr.fo; info@humanrights.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; info@digitalsikkerhed.dk; Radet for Socialt Udsatte <post@udsatte.dk>; fp@fogp.dk; gcp@clin.au.dk

Emne: Hgring over lovforslag om opfglgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger
om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste

Se venligst vedhaeftede hgringsbrev til udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfglgning pa vision for
strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere
i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest den 31. januar 2025 kl. 12. Bemarkningerne

bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk.
Venlig hilsen

Nikoline Marie Werner Isaksen
Fuldmeegtig, Patientsikkerhed og Lovkvalitet

M 23414295
@ nmwi@sum.dk
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Sendt til sum@sum.dk

Sendt i kopi til: nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og
vin@sum.dk og jm@jm.dk

Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. december 2024 anmodet om Datatilsynets
eventuelle bemaerkninger til ovennaevnte lovforslag.

Lovforslaget indeholder fem punkter. Det farste punkt er opfelgning pa vision for bedre brug
af sundhedsdata, hvorefter der skal ske etablering af "Et Kontaktpunkt”. Formalet hermed er
at gare det nemmere, hurtigere og mere smidigt at ansgge om og fa adgang til sundhedsdata
til forskningsformal. Dertil vil en feelles analyseplatform bl.a. samle analysemiljger.

Lovforslagets andet punkt drejer sig om muligheden for, at sundhedsdata indsamlet til statisti-
ske og videnskabelige formal kan viderebehandles til forenelige formal i form af kliniske forsgg
med lseegemidler, beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling samt til behandling af
data, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser, f.eks.
ved sekundzere fund.

Den tredje del vedragrer indberetning af haendelser i komitésystemet.

Lovforslagets fierde del vedrerer overvagning af laegers ordination af antipsykotiske lsegemid-
ler til patienter med demens. Formalet er at etablere et retligt grundlag for, at Sundhedsdata-
styrelsen kan videregive oplysninger om patienters demensdiagnoser til Styrelsen for Patient-
sikkerhed, samt grundlag for at Styrelsen for Patientsikkerhed kan behandle disse oplysninger.

Den sidste del drejer sig om aktindsigt i patientjournaler, hvor det foreslas at sendre sundheds-
lovens aktindsigtsregler, s medarbejderes navne kan undtages fra retten til aktindsigt, i det
omfang en anmodning ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller chikangst formal eller
lignende.

30. januar 2025

J.nr. 2024-11-0251
Dok.nr. 683855
Sagsbehandler
Rikke Madsen

Datatilsynet

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
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1. Forholdet til databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelsesforordningen® indeholder bestemmelser, hvorefter medlemsstaterne inden
for neermere bestemte omrader er overladt et nationalt réderum, hvor de enten kan eller skal
fastsaette nationale regler.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 2-4 bemyndiger med-
lemsstaterne til at fastsaette specifikke bestemmelser inden for rammerne af forordningens
harmonisering. Disse bestemmelser er eksempler pa, at medlemsstaterne kan udnytte det
nationale raderum, men ikke er forpligtede hertil.

Databeskyttelsesforordningen artikel 89, stk. 2 og 3 er eksempler pa bestemmelser, hvorefter
medlemsstaterne inden for visse rammer kan fastsaette regler om begraensninger og undta-
gelser til neermere angivne forpligtelser, rettigheder og principper.

Bestemmelserne i forordningens artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 2-4, indebeerer for
det farste, at behandlingen skal fremgéa af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret.

Det betyder, at anvendelsen af eksempelvis artikel 6, stk. 1, litra e, eller artikel 9, stk. 2, litra
g, kreever, at behandlingen er forudsat i EU-retten eller national ret, men ikke ngdvendigvis, at
der er en national implementerende hjemmelslovgivning om selve behandlingen af personop-
lysninger. Det nationale hjemmelsgrundlag vil herefter vaere en udmgntning af de pagaeldende
bestemmelser.

Det nationale hjemmelsgrundlag vil i disse tilfaelde alene preecisere og udmgnte eksempelvis
artikel 6, stk. 1, litra e, eller artikel 9, stk. 2, litra g. Et nationalt hjemmelsgrundlag vil saledes
ikke ga forud for databeskyttelsesforordningen, men vil udfylde den. Som konsekvens heraf
vil myndigheden ved udnyttelsen af det nationale rdderum skulle iagttage de krav, som fglger
af den supplerende lovgivning (det nationale hjemmelsgrundlag) og databeskyttelsesforord-
ningens gvrige krav.

Datatilsynet skal opfordre til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet pa ny gennemgar bemaerk-
ningerne til lovforslaget og tilretter dem i overensstemmelse med ovenstaende.

Datatilsynet bemaerker i gvrigt, at der flere steder i bemeerkningerne til lovforslaget er henvist
til flere forskellige bestemmelser i artikel 9, stk. 2, som grundlag for bestemmelser i lovforsla-
get, der hjemler behandling af oplysninger omfattet af artikel 9, stk. 1. Datatilsynet opfordrer
til, at overvejelserne bag henvisningerne til de enkelte bestemmelser i artikel 9, stk. 2, kommer
til at fremga af de relevante bemaerkninger til lovforslaget.

Datatilsynet opfordrer samtidig til, at det i forbindelse med beskrivelsen af Et Kontaktpunkt
tydeliggeres, i hvilket omfang der er tale om bestemmelser om praktisk fremgangsmade eller
om egentlige behandlingshjemler.

2. Etableringen af Et Kontaktpunkt

Det foreslas i lovforslagets § 1, nr. 3, at der etableres "Et Kontaktpunkt”. Kontaktpunktet skal
virke sadan, at der skal vaere ét indgangspunkt til sundhedsdata til brug for forskning og in-
novation. Samtidigt skal forskellige analysemiljger samles til en samlet analyseplatform.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (ge-
nerel forordning om databeskyttelse)
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Datatilsynet har forstaet det sadan, at en forsker blot vil skulle anmode om sundhedsdata et
sted — Et Kontaktpunkt — som herefter vil indhente de relevante sundhedsdata ved de enkelte
dataansvarlige sundhedsmyndigheder, hvorefter data vil blive udleveret til anmoder. | den for-
bindelse har Datatilsynet forstaet det sadan, at Et Kontaktpunkt vil vaere databehandler for den
afgivende dataansvarlige og den enhed — den modtagende dataansvarlige — som har anmodet
om oplysningerne. Det fremgar dog endvidere af de almindelige bemaerkninger til lovforslaget,
at Et Kontaktpunkt vil agere dataansvarlig for de oplysninger, som kontaktpunktet modtager
fra anmoder.

Det fremgar bl.a. af afsnit 4.1., at:

”| det omfang Et Kontaktpunkt behandler personoplysninger pa vegne af de af-
givende dataansvarlige myndigheder, sdvel som de anmodende/modtagende
dataansvarlige, er Et Kontaktpunkt databehandler for de respektive dataansvar-
lige. | det omfang Et Kontaktpunkt modtager personoplysninger i forbindelse med
en anmodning om sundhedsdata, er Et Kontaktpunkt dataansvarlig for disse op-
lysninger.”

Det fremstar imidlertid ikke klart for Datatilsynet, hvornar Et Kontaktpunkt vil agere databe-
handler og dataansvarlig i forbindelse med behandlingen af oplysninger fra den anmo-
dende/modtagende dataansvarlige. Datatilsynet opfordrer til, at dette bliver afklaret og beskre-
vet naermere. Det afgagrende for, om en akter er dataansvarlig, er, om den pageeldende alene
eller sammen med andre afger, til hvilke formal og med hvilke hjeelpemidler der ma foretages
behandling af personoplysninger, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7 og nr. 8.

Det fremgar af den foreslaede § 48 a, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsaette nzermere regler om Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar mv. | den for-
bindelse fremgar det af afsnit 3.1.2. i de almindelige bemaerkninger til forslaget, at:

"Bemyndigelsesbestemmelsen vil herudover blive anvendt til at fastsaette regler
om databehandlerkonstruktionen, sa bekendtgerelsen agerer som et retligt bin-
dende dokument for databehandlerkonstruktionen mellem henholdsvis Et Kon-
taktpunkt og de afgivende dataansvarlige, og Et Kontaktpunkt og de anmo-
dende/modtagende dataansvarlige.”

Felgende fremgar endvidere af afsnit 4.1. i de almindelige bemaerkninger om det retligt bin-
dende dokument, der skal udgere databehandleraftalen:

"Databehandlerforholdet indebeerer, at Et Kontaktpunkt udelukkende ma be-
handle personoplysningerne efter dokumenteret instruks fra de modtagende da-
taansvarlige, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, litra a.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at en databe-
handlers behandling skal vaere reguleret af en kontrakt eller et andet retligt do-
kument i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, der er bin-
dende for databehandleren med hensyn til den dataansvarlige, og der fastseetter
genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens karakter og for-
mal, typen af personoplysninger og kategorierne af registrerede samt den data-
ansvarliges forpligtelser og rettigheder.

| det Europeeiske Databeskyttelsesrads retningslinjer for begreberne data-
ansvarlig og databehandler i den generelle forordning om databeskyttelse
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(07/2020) af 7. juli 2021, punkt 102, fremgar falgende *[...] | de fleste tilfaelde vil
der veere en kontrakt, men forordningen henviser ogsa til et "andet retligt doku-
ment”, f.eks. en national ret (primeer eller sekundeer) eller et andet retligt instru-
ment. Hvis retsakten ikke omfatter alt det minimumsindhold, der kraeves, skal
den suppleres med en kontrakt eller et andet retligt dokument, der indeholder de
manglende elementer.”

Dette betyder, at en databehandlerkonstruktion kan fastsaettes ved et andet ret-
ligt dokument, herunder ved lov.”

Datatilsynet skal i den forbindelse bemaerke, at det er Datatilsynets forstaelse, at Et Kontakt-
punkt ogsa vil veere databehandler for den afgivende dataansvarlige sundhedsmyndighed. Da-
tatilsynet skal derfor gere opmaerksom pa, at der ogsa skal fastseettes en dokumenteret in-
struks fra den afgivende dataansvarlige, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3,
litra a.

Datatilsynet bemaerker endvidere, at det retlige dokument, der regulerer databehandlerens
behandling skal opfylde kravene i databeskyttelsesforordningens artikel 28.

Afslutningsvis skal Datatilsynet henlede opmaerksomheden pa databeskyttelseslovens? § 28,
hvorefter der skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet ved udarbejdelse af lovforslag, be-
kendtgarelser, cirkulaerer eller lignende retsforskrifter, der har betydning for privatlivet i forbin-
delse med behandling af personoplysninger.

3. Viderebehandling af personoplysninger til specifikke formal
Det fremgar af lovforslagets § 1, nr. 3, at der foreslas indfert en bestemmelse i § 48 e, med
felgende ordlyd:

”’§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1,
ma behandles til brug for:
1) Kliniske forsag med lsegemidler efter lov om kliniske forsag med lze-
gemidler.
2) Beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling.
3) Behandling, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den regi-
streredes vitale interesser.
Stk. 2. Stk. 1 geelder ogsa for oplysninger, der tidligere er behandlet med hjem-
mel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42
d og §§ 46-48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter nsermere regler om behand-
ling af oplysninger som naevnt i stk. 1 og 2.”

Datatilsynet har forstaet bestemmelsen saledes, at den fastsaetter en fravigelse fra det, som
folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, jf. herved lovens § 1, stk. 3.

Datatilsynet finder det umiddelbart betaenkeligt, at de garantier, jf. datebeskyttelsesforordnin-
gens artikel 89, som databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, er udtryk for, herved fraviges i vae-
sentligt omfang. Datatilsynet finder det vigtigt, at de regler, der fastsaettes i medfgr af den
foreslaede § 48 e, stk. 3, kommer til at indeholde en naermere afgraensning af, fra hvilke regi-
stre mv. videregivelse kan ske, samt bestemmelser der skal sikre passende garantier for de

2 Lovbekendtgarelse nr. 289 af 8. marts 2024 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven)
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registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, herunder dataminimering og pseudonymise-
ring mv., jf. forordningens artikel 89, stk. 2, jf. stk. 1.

Datatilsynet forudseetter endvidere at blive hert i forbindelse med udnyttelse af bemyndigel-
sesbestemmelsen i den foresldede bestemmelses stk. 3, jf. databeskyttelseslovens § 28. Da-
tatilsynet bemaerker i den forbindelse ogsa, at det fremgar af de specielle bemaerkninger til
den foreslaede § 48 e, at udmentningen vi ske i dialog med Justitsministeriet med henblik pa
overholdelse af de databeskyttelsesretlige regler.

Endvidere fremgar felgende af de specielle bemaerkninger til den foresladede § 48 e:

"Det foreslaede indebaerer, at oplysninger, der er behandlet med hjemmel i da-
tabeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og sundhedslovens § 42 og §§ 46-48 ligeledes
kan behandles til de oplistede formal i den foresldede § 48 e, stk. 1, nr. 1-3. Det
er séledes ikke alene oplysninger, der er underlagt behandlingsforbuddet i data-
beskyttelseslovens artikel 9, stk. 1, der kan viderebehandles til andre ikke ufor-
enelige formal. Dette geelder ogsa for data indsamlet via Et Kontaktpunkt efter
de foreslaede bestemmelseri § 48 a-§ 48 d.”

Det star ikke Datatilsynet klart, hvad der menes med dette afsnit. Datatilsynet henstiller, at
afsnittet udgar eller omformuleres.

For s vidt angar den foreslaede § 48 e, stk. 1, nr. 3, henviser Datatilsynet til de specielle
bemaerkninger til databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, hvoraf falgende fremgar:

"Der vil endvidere blive fastsat regler om, at det alene vil vaere personer, som er
omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, herunder f.eks. sundhedspersoner, som
er omfattet af tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 40, der kan videregive oplys-
ninger om livstruende eller klart alvorlige sygdomme til den registrerede. Hvis
den pageeldende forsker ikke selv er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, vil
videregivelsen af de omhandlede oplysninger til den registrerede saledes skulle
ske via en sundhedsperson.”

Datatilsynet gar ud fra, at bestemmelser, der fastsaettes i medfgr af den foreslaede § 48 e,
stk. 1, nr. 3, vil blive udformet i overensstemmelse hermed.

4. Overvagning af antipsykotisk medicin til demensramte
Det fremgar af lovforslagets § 1, nr. 6, at der foreslas indsat § 221 a med felgende ordlyd i
sundhedsloven:

"§ 221 a. Sundhedsdatastyrelsen videregiver til Styrelsen for Patientsikkerhed
oplysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen for Patientsikker-
heds overvagning af laegers ordinationer af antipsykotiske laegemidler til patien-
ter med demens.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om vi-
deregivelsen, herunder regler om, hvilke oplysninger, der kan videregives i med-
for af stk. 1.”

Det er Datatilsynets forstaelse, at den foreslaede ordning vil indebzere, at Sundhedsdatasty-
relsen vil kunne videregive oplysninger om demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed
med henblik pa, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan overvage og fere tilsyn med leegers
ordinationer af antipsykotiske lzegemidler til patienter med demens.
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Det fremgar endvidere af den foreslaede bestemmelse, at indenrigs- og sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsaette naermere regler om, hvilke oplysninger om demensdiagnoser, der
kan videregives i medfgr af bestemmelsen.

Datatilsynet har noteret sig, at det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at fastseettelsen
af de naermere regler vil ske under iagttagelse af de grundlezeggende principper i databeskyt-
telsesforordningens artikel 5, stk. 1, herunder dataminimeringsprincippet.

Ved udnyttelsen af den ovenfor naevnte bemyndigelsesbestemmelse forudsaetter Datatilsynet
at blive hgrt i overensstemmelse med databeskyttelseslovens § 28.

5. @vrige bemaerkninger

Datatilsynet forudseetter, at der inden etableringen af Et Kontaktpunkt bliver udarbejdet en
konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse inden behandlingen pabegyndes. Konse-
kvensanalysen skal bl.a. vaere med til at sikre overholdelse af de grundlaeggende principper i
databeskyttelsesforordningens artikel 5 og iagttagelse af de registreredes rettigheder.

Datatilsynet bemaerker, at disse forhold ikke umiddelbart ses beskrevet i bemaerkningerne til
lovforslaget.

6. Afslutning
Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Som aftalt fremsendes Datatilsynets bemaerkninger til den foreslaede bestemmelse i sund-
hedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2 efterfglgende.
Med venlig hilsen

Rikke Madsen
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berte Kylén
Sendt i kopi til: nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk, Pedersen
vin@sum.dk og jm@jm.dk
Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om Datatilsynet
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af Carl Jacobsens Vej 35
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata- 2500 Valby
videnskabelige forskningsprojekter T 3319 3200

dt@datatilsynet.dk

. . . . datatilsynet.dk
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. december 2024 anmodet om Datatilsynets

eventuelle bemaerkninger til ovennaevnte lovforslag. CVR 11883729
Datatilsynet afgav den 30. januar 2025 bemeerkninger til ovenstaende lovforslag, men finder

imidlertid anledning til at afgive supplerende bemaerkninger til lovforslagets § 48 e, stk. 1, nr.

2, om beslutningsstatte, i lov om aendring af sundhedsloven.

1. Hiemmel til udvikling og drift af beslutningsstoettevaerktojer

Det fremgar af de almindelige bemeerkninger til lovforslaget, at den foreslaede § 48 e, stk. 1,
nr. 2, skal gere det muligt at anvende forskningsdata til at styrke behandlingen af flere patien-
ter, og sikre, at forskningsbaserede indsigter kan blive anvendt i patientbehandling, hvor be-
slutningsstattevaerktgjer Igbende kan treenes, herunder ved traening af Al-algoritmer.

Af de almindelige bemaerkninger fremgar endvidere:

"Med lovforslaget skabes sammenhaengende og klart hjemmelsgrundlag for behandling
af personoplysninger m.v. i forbindelse med beslutningsstatte og veerktajerne, der anven-
des i forbindelse hermed. Beslutningsstette fremkommer ofte med et resultat — som for
eksempel kan veere i form af anbefalinger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete
patient. Saledes kan resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutnings-
statteveerktgjet ligge til grund for den sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient.”

Det er Datatilsynets forstaelse, at der med forslaget gnskes at tilvejebringe en hjemmel til
udvikling og drift af beslutningsstetteveerktgijer, f.eks. Al-lgsninger, som er treenet pa perso-
noplysninger, herunder szerlige kategorier af personoplysninger efter databeskyttelsesforord-
ningens' artikel 9, stk. 1.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophzevelse af direktiv
95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse)
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mailto:nmwi@sum.dk
mailto:dek@sum.dk
mailto:jure@sum.dk
mailto:vln@sum.dk
mailto:jm@jm.dk

Det fremgar endvidere af § 48 e, stk. 3, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan fastseette
neermere regler om behandlingen af oplysninger som naevnt i stk. 1 og 2.

Det fremgar ikke af bemaerkningerne til lovforslaget, hvilke naermere regler Indenrigs- og
Sundhedsministeriet agter at fastseette. Det star derfor ikke Datatilsynet klart, om hjemmels-
bestemmelsen i § 48 e, stk. 1, nr. 2, er tilstraekkelig klar og preecis? til at den kan anvendes
som grundlag for udvikling og drift af beslutningsstetteveerktgjer, herunder veerktgjer som en-
ten helt eller delvist er baseret pa kunstig intelligens.

Datatilsynet skal understrege vigtigheden af, at det i bemeerkningerne til bestemmelsen naer-
mere beskrives hvilke regler, der pateenkes fastsat, seerligt under hvilke omsteendigheder og
pa hvilke betingelser det vil vaere muligt at behandle personoplysninger, herunder seerlige ka-
tegorier af personoplysninger efter databeskyttelsesforordningen artikel 9, stk. 1, til udvikling
og drift af beslutningsstetteveerktgjer, som helt eller delvist er baseret pa kunstig intelligens.

2. Behandling til statistiske eller videnskabelige formal
Af bemeerkninger til lovforslagets § 48 e, stk. 1, nr. 2, fremgar felgende:

"Ved brug af beslutningsstetteveerktgjer behandles data fra mange patienter.
Dette kan karakteriseres som statistisk behandling af helbredsoplysninger i
databeskyttelsesretlig forstand.”

Datatilsynet skal hertil bemeerke, at alene det, at der er tale om behandling af oplysninger om
mange patienter, ikke er ensbetydende med, at der er tale om behandling til statistiske formal
efter de databeskyttelsesretlige regler.

Datatilsynet skal i denne sammenhaeng henvise til databeskyttelsesforordningens preeambel-
betragtning nr. 162, hvoraf det bl.a. fremgar, at behandling af personoplysninger til statistiske
formal indebaerer, at resultatet af behandlingen ikke i sig selv er personoplysninger, men ag-
gregerede data, og at resultatet eller personoplysningerne ikke anvendes til stgtte for foran-
staltninger eller afggrelser, der vedrarer bestemte fysiske personer.

Anvendelse af et beslutningsstatteveerktgj, hvori der behandles personoplysninger, og som
skal stgtte sundhedspersonale i deres sundhedsfaglige vurderinger, vil derfor ikke kunne ud-
gare behandling til statistiske formal, som omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel
89, stk. 2, eller databeskyttelseslovens?® § 10, stk. 1.

3. Afsluttende bemarkninger
Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Alberte Kylén Pedersen

2 | forhold til kravene til det supplerende retsgrundlag henvises til Datatilsynets udtalelse om Kgbenhavns Kommunes be-
handlingsgrundlag til udvikling og drift af Al-lgsning: Udtalelse om behandlingsgrundlag til udvikling og drift af Al-lgsning inden
for sundheds- og omsorgsomradet.

3 Lovbekendtggrelse nr. 289 af 8. marts 2024 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske perso-
ner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven)
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet (ministeriets sagsnr.: 2024 - 8757)

Vedhaeftet sendes De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstadens hgringssvar
vedrgrende udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfglgning pa vision for strategisk
samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om
demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om
aktindsigt m.v.).

Ud over bemaerkningerne til hgringen vil vi gerne benytte lejligheden til at spgrge til
ministeriets fortolkning af, hvorn&r den arlige indberetningspligt i komitélovens § 30,
stk. 2 geelder? Dvs. hvorvidt sponsor eller den forsggsansvarlige skal indsende en
drsrapport i alle tilfeelde, eller kun hvis der har veeret nogle bivirkninger eller alvorlige
haendelser at indberette. Der er neermere redegjort for spgrgsmalet i Sekretariatet for
RVK-Hs notat af 27. november 2023 (pkt. 3) og udtalelse af 10. juli 2024 (spgrgsmal 3),
som ministeriet har modtaget via Nationalt Center for Etik.

Med venlig hilsen

Katia Skovgaard West

Specialkonsulent

Sekretariatet for De Videnskabsetiske Komitéer
for Region Hovedstaden

Region Hovedstaden
Center for Sundhed
Borgervaenget 3, st.
2100 Kgbenhavn @

TIf: 38 66 63 95
Mail: vek@regionh.dk
Web: www.regionh.dk/fi

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du
kan laese mere om formalet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside:

www.regionh.dk/persondatapolitik

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan laese mere om
formalet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik
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Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om apoteks-
virksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden (RVK-H) har modtaget
Indenrigs- og Sundhedsministeriets hgring af 20. december 2024 og har fal-
gende bemeerkninger til lovforslagets enkelte elementer:

1. Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget s. 58, at “Lgsningen for Et Kon-
taktpunkt aendrer ikke ved det videnskabsetiske komitesystem, som fortsat vil
veere uafhaengigt for at seette fokus pa og vaerne om de etiske principper og
veerdier, der kendetegner den danske tilgang til forskning”.

RVK-H er meget enige i disse betragtninger og bakker fuldt ud op om, at komi-
tésystemet fortsat skal vaere uafhaengigt.

Det fremgér dog ogsa af samme bemaerkninger, at "Et Kontaktpunkt vil under-
stgtte brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske komitésystem
ved at have indarbejdet kriterier for anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa
de omrader, hvor det er juridisk muligt”.

RVK-H finder det vanskeligt at fastholde det videnskabsetiske komitésystems
uafhaengighed, s&fremt Et kontaktpunkt kan indarbejde kriterier for anmeldelse
og indholdet af anmeldelsen.

Det fglger desuden af komitéloven § 17, at det udelukkende er de videnskabs-
etiske komiteer, der skal foretage den videnskabsetiske bedgmmelse af ind-
komne anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa
baggrund af de i loven fastsatte kriterier. Der er saledes alene de videnskabs-
etiske komiteer, som kan opstille kriterier for anmeldelsen og indholdet af an-
meldelsen, hvorfor det efter RVK-Hs opfattelse ikke juridisk er muligt for Et Kon-
taktpunkt at indarbejde kriterier for anmeldelse og indholdet af anmeldelsen.

De Videnskabsetiske
Komitéer for Region
Hovedstaden

Telefon: 38666395
E-mail: vek@regionh.dk

Journal-nr.: H-24084490

Dato: 30-01-2025





Det bemaerkes i denne forbindelse desuden, at Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité star for den centrale koordinering af praksis for det videnskabsetiske
komitésystem.

Safremt der med formuleringen “hvor det er juridisk muligt” menes rent formelle
kriterier, som ikke kraever en videnskabsetisk vurdering, bemaerkes det, at ko-
mitélovens § 17 omfatter bade formelle og materielle kriterier. Desuden er det
RVK-Hs opfattelse, at langt de fleste kriterier ved anmeldelsen og indholdet af
anmeldelsen kreever en videnskabsetisk bedemmelse, hvorfor det vil vaere
yderst begraenset, hvor meget Et Kontaktpunkt reelt vil kunne understatte bru-
gerne i at anmelde videnskabsetiske projekter til komitésystemet, uden at be-
vaege sig over pa det videnskabsetiske omrade.

RVK-H er dog imgdekommende overfor, at Et Kontaktpunkt vil kunne under-
stgtte brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske komitésystem
ved, som den tidligere Vejledningsfunktion, at kunne vejlede pa et generelt ni-
veau om de forskellige myndigheders ansvarsomrade, herunder komiteernes.

RVK-H opfordrer derfor til, at bemaerkningen herom slettes eller aendres til ude-
lukkende at beskrive en generel vejledning omkring myndigheders ansvarsom-
rader.

2. Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Komitéloven giver pa nuvaerende tidspunkt ikke tilstreekkelig hjemmel til at fa
videregivet oplysninger fra registre ifm. tilsyn fra komiteerne, da registre videre-
giver oplysninger til konkrete forskningsprojekter med hjemmel i databeskyttel-
seslovens § 10. Disse oplysninger kan ikke senere behandles i andet end vi-
denskabeligt- og statistisk gjemed. Tilsynet, som beskrevet i komitélovens § 29,
stk. 1, kan ikke anses at veere i forsknings- eller statistisk gjemed. Komiteernes
tilsyn tjener, pa lige fod med Laegemiddelstyrelsens inspektion, et administrativt
formal.

RVK-H foreslar derfor, at sundhedsvidenskabelige- og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, som er anmeldelsespligtige til komitésystemet, ind-
skrives i den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1.

3. Indberetning af haendelser

RVK-H bakker fuldt ud op om forslaget om at skabe en mere fokuseret indbe-
retningspligt i komitéloven.

RVK-H bemaerker, at lovforslaget ikke direkte omtaler arlige indberetninger af
alvorlige haendelser, dvs. den liste over alvorlige haendelser, som sponsor eller
den forsggsansvarlige skal indberette arligt til den tilsynsfgrende komité sam-
men med en liste over formodet alvorlige bivirkninger og en vurdering af for-
sggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2, 2. pkt.





Sekretariatet for RVK-H havde oprindeligt lagt op til en indskraenkning af de
lobende indberetninger af alvorlige haendelser, som sponsor eller den forsggs-
ansvarlige skal indberette omgaende til den tilsynsferende komité, jf. komitélo-
vens § 30, stk. 1, 2. pkt.

Efter de foreslaede aendringer til komitéloven og bemaerkningerne til lovforsla-
get, hvor der i bemaerkningerne ikke skelnes mellem de lgbende og de arlige
indberetninger, ser RVK-H det dog ikke som udelukket, at komitélovens § 30,
stk. 2, 2. pkt., sammenholdt med de foreslaede bestemmelser i §§ 2, nr. 17 og
30, stk. 1, 2. pkt., fremover kan fortolkes saledes, at ogsa de arlige indberetnin-
ger kun skal omfatte de alvorlige haendelser, der har en sammenhaeng eller
formodet sammenhaeng med forsggsdeltagelsen. Det er ogsa RVK-Hs opfat-
telse, at dette vil veere den mest hensigtsmaessige afgreensning af indberet-
ningspligten set ud fra de samme hensyn, som der er redegjort for i bemaerk-
ningerne til lovforslaget. Pa den made vil den samlede indberetningsordning
veere malrettet de alvorlige haendelser, der har en relevans for selve forsknings-
projektet, forsggsdeltagernes sikkerhed og komitésystemets tilsyn.

RVK-H foreslar derfor - hvis det ikke allerede er hensigten med lovforslaget - at
de alvorlige haendelser, der skal indberettes arligt efter komitélovens § 30, stk.
2, 2. pkt., ligeledes afgraenses til de haendelser, der har en sammenhaeng eller
formodet sammenhaeng med forsagspersonens deltagelse i forskningsprojek-
tet. RVK-H anbefaler under alle omsteendigheder, at det tydeliggares, hvilke
haendelser der skal indberettes arligt, for at undga eventuel tvivl herom.

RVK-H bemaerker desuden, at det fremgar i bemaerkningerne s. 27, at indbe-
retningspligten i komitélovens § 30, stk. 1 udvides til ogsé at omfatte alvorlige
haendelser, som vurderes at have sammenhang eller formodet sammenhaeng
med forsggspersonens deltagelse i forskningsprojektet. RVK-H bemaerker for
god ordens skyld, at der reelt er tale om, at indberetningspligten indskraenkes.

4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske la2gemidler til pa-
tienter med demens

RVK-H har ingen bemeerkninger til dette element.
5. Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

RVK-H har ingen bemeerkninger til dette element.

Med venlig hilsen
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Katia Skovgaard West
Specialkonsulent
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Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om apoteks-
virksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden (RVK-H) har modtaget
Indenrigs- og Sundhedsministeriets hgring af 20. december 2024 og har fal-
gende bemeerkninger til lovforslagets enkelte elementer:

1. Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget s. 58, at “Lgsningen for Et Kon-
taktpunkt aendrer ikke ved det videnskabsetiske komitesystem, som fortsat vil
veere uafhaengigt for at seette fokus pa og vaerne om de etiske principper og
veerdier, der kendetegner den danske tilgang til forskning”.

RVK-H er meget enige i disse betragtninger og bakker fuldt ud op om, at komi-
tésystemet fortsat skal vaere uafhaengigt.

Det fremgér dog ogsa af samme bemaerkninger, at "Et Kontaktpunkt vil under-
stgtte brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske komitésystem
ved at have indarbejdet kriterier for anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa
de omrader, hvor det er juridisk muligt”.

RVK-H finder det vanskeligt at fastholde det videnskabsetiske komitésystems
uafhaengighed, s&fremt Et kontaktpunkt kan indarbejde kriterier for anmeldelse
og indholdet af anmeldelsen.

Det fglger desuden af komitéloven § 17, at det udelukkende er de videnskabs-
etiske komiteer, der skal foretage den videnskabsetiske bedgmmelse af ind-
komne anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pa
baggrund af de i loven fastsatte kriterier. Der er saledes alene de videnskabs-
etiske komiteer, som kan opstille kriterier for anmeldelsen og indholdet af an-
meldelsen, hvorfor det efter RVK-Hs opfattelse ikke juridisk er muligt for Et Kon-
taktpunkt at indarbejde kriterier for anmeldelse og indholdet af anmeldelsen.
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Det bemaerkes i denne forbindelse desuden, at Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité star for den centrale koordinering af praksis for det videnskabsetiske
komitésystem.

Safremt der med formuleringen “hvor det er juridisk muligt” menes rent formelle
kriterier, som ikke kraever en videnskabsetisk vurdering, bemaerkes det, at ko-
mitélovens § 17 omfatter bade formelle og materielle kriterier. Desuden er det
RVK-Hs opfattelse, at langt de fleste kriterier ved anmeldelsen og indholdet af
anmeldelsen kreever en videnskabsetisk bedemmelse, hvorfor det vil vaere
yderst begraenset, hvor meget Et Kontaktpunkt reelt vil kunne understatte bru-
gerne i at anmelde videnskabsetiske projekter til komitésystemet, uden at be-
vaege sig over pa det videnskabsetiske omrade.

RVK-H er dog imgdekommende overfor, at Et Kontaktpunkt vil kunne under-
stgtte brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske komitésystem
ved, som den tidligere Vejledningsfunktion, at kunne vejlede pa et generelt ni-
veau om de forskellige myndigheders ansvarsomrade, herunder komiteernes.

RVK-H opfordrer derfor til, at bemaerkningen herom slettes eller aendres til ude-
lukkende at beskrive en generel vejledning omkring myndigheders ansvarsom-
rader.

2. Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Komitéloven giver pa nuvaerende tidspunkt ikke tilstreekkelig hjemmel til at fa
videregivet oplysninger fra registre ifm. tilsyn fra komiteerne, da registre videre-
giver oplysninger til konkrete forskningsprojekter med hjemmel i databeskyttel-
seslovens § 10. Disse oplysninger kan ikke senere behandles i andet end vi-
denskabeligt- og statistisk gjemed. Tilsynet, som beskrevet i komitélovens § 29,
stk. 1, kan ikke anses at veere i forsknings- eller statistisk gjemed. Komiteernes
tilsyn tjener, pa lige fod med Laegemiddelstyrelsens inspektion, et administrativt
formal.

RVK-H foreslar derfor, at sundhedsvidenskabelige- og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter, som er anmeldelsespligtige til komitésystemet, ind-
skrives i den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1.

3. Indberetning af haendelser

RVK-H bakker fuldt ud op om forslaget om at skabe en mere fokuseret indbe-
retningspligt i komitéloven.

RVK-H bemaerker, at lovforslaget ikke direkte omtaler arlige indberetninger af
alvorlige haendelser, dvs. den liste over alvorlige haendelser, som sponsor eller
den forsggsansvarlige skal indberette arligt til den tilsynsfgrende komité sam-
men med en liste over formodet alvorlige bivirkninger og en vurdering af for-
sggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2, 2. pkt.



Sekretariatet for RVK-H havde oprindeligt lagt op til en indskraenkning af de
lobende indberetninger af alvorlige haendelser, som sponsor eller den forsggs-
ansvarlige skal indberette omgaende til den tilsynsferende komité, jf. komitélo-
vens § 30, stk. 1, 2. pkt.

Efter de foreslaede aendringer til komitéloven og bemaerkningerne til lovforsla-
get, hvor der i bemaerkningerne ikke skelnes mellem de lgbende og de arlige
indberetninger, ser RVK-H det dog ikke som udelukket, at komitélovens § 30,
stk. 2, 2. pkt., sammenholdt med de foreslaede bestemmelser i §§ 2, nr. 17 og
30, stk. 1, 2. pkt., fremover kan fortolkes saledes, at ogsa de arlige indberetnin-
ger kun skal omfatte de alvorlige haendelser, der har en sammenhaeng eller
formodet sammenhaeng med forsggsdeltagelsen. Det er ogsa RVK-Hs opfat-
telse, at dette vil veere den mest hensigtsmaessige afgreensning af indberet-
ningspligten set ud fra de samme hensyn, som der er redegjort for i bemaerk-
ningerne til lovforslaget. Pa den made vil den samlede indberetningsordning
veere malrettet de alvorlige haendelser, der har en relevans for selve forsknings-
projektet, forsggsdeltagernes sikkerhed og komitésystemets tilsyn.

RVK-H foreslar derfor - hvis det ikke allerede er hensigten med lovforslaget - at
de alvorlige haendelser, der skal indberettes arligt efter komitélovens § 30, stk.
2, 2. pkt., ligeledes afgraenses til de haendelser, der har en sammenhaeng eller
formodet sammenhaeng med forsagspersonens deltagelse i forskningsprojek-
tet. RVK-H anbefaler under alle omsteendigheder, at det tydeliggares, hvilke
haendelser der skal indberettes arligt, for at undga eventuel tvivl herom.

RVK-H bemaerker desuden, at det fremgar i bemaerkningerne s. 27, at indbe-
retningspligten i komitélovens § 30, stk. 1 udvides til ogsé at omfatte alvorlige
haendelser, som vurderes at have sammenhang eller formodet sammenhaeng
med forsggspersonens deltagelse i forskningsprojektet. RVK-H bemaerker for
god ordens skyld, at der reelt er tale om, at indberetningspligten indskraenkes.

4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske la2gemidler til pa-
tienter med demens

RVK-H har ingen bemeerkninger til dette element.
5. Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

RVK-H har ingen bemeerkninger til dette element.

Med venlig hilsen
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Katia Skovgaard West
Specialkonsulent



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K

Vedrgrende hgring over udkast til lov om andring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland har fglgende
bemaerkninger til lovforslaget:

Lovforslaget § 1, nr. 3 — den foresldede § 48 b:

Det fremgar af bemaerkningerne s. 58, at “Et Kontaktpunkt vil
understgtte brugere i at anmelde projekter til det videnskabsetiske
Komitésystem ved at have indarbejdet kriterier for anmeldelse og
indholdet af anmeldelsen p§ de omr8der, hvor det er juridisk muligt”.

Det er uklart, hvordan brugerne/forskerne konkret skal understgttes
af Et Kontaktpunkt. Radgivningen af forskere, fx om anmeldelsespligt
til komitesystemet, er meget specialiseret og kompleks.

Det vil have uheldige konsekvenser for forskerne, s&fremt Et
Kontaktpunkt fik vejledt forskere forkert i forhold til et
anmeldelsespligtigt projekt. Det kan fx have betydning for forskernes
adgang til publicering og kan medfgre pabud om udbetaling af
godtggrelse til deltagere for deltagelse i et ikke godkendt forsgg.

I komitésystemet findes allerede et omfattende vejledningsmateriale i
form af vejledninger, tjeklister, flowcharts mv., der specifikt giver
vejledning i, hvordan forskere skal ansgge om godkendelse af
projekter af komitésystemet suppleret med specialiseret vejledning i
de respektive sekretariater. Det bgr praeciseres naermere, hvori den
understgttelse af brugerne, som Et Kontaktpunkt skal give, bestar, og
hvordan denne vejledning skal supplere det allerede eksisterende
materiale mv.

Lovforslaget § 1, nr. 3 — den foresldede § 48 e, stk. 1, nr. 1:
Det fremg%r af komitelovens § 29, at "Den tilsynsfarende komité eller
en repraesentant herfor kan p8byde udlevering af alle oplysninger om
forskningsprojektet, der er ngdvendige for gennemfarelsen af
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tilsynet. Videregivelse og behandling af ngdvendige oplysninger om
forsggspersoners og forskningsdeltageres helbredsforhold, @vrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger kan som led i tilsynet
ske uden forsggspersonens og forskningsdeltagerens samtykke.”

Der vil ofte veere videregivet oplysninger fra diverse registre til
projekter godkendt af en Videnskabsetiske Komité med hjemmel i
databeskyttelseslovens § 10. Disse oplysninger kan ikke senere
behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.
Tilsynet som beskrevet i komitélovens § 29, stk. 1 kan ikke anses at
veere i forsknings- eller statistisk gjemed. Komiteernes tilsyn tjener,
pa lige fod med Laegemiddelstyrelsens inspektion, et administrativt
formal, og komitéerne ogsa vil have behov for at kunne gennemse
registerdata under et tilsyn efter komitelovens bestemmelser.

Komitéerne har efter komitélovens § 28, stk. 3, pa samme vis som
Laegemiddelstyrelsen, mulighed for at stoppe et forsgg, hvis man
finder, at det kan veere til fare for forsggspersonerne.

Komitéerne har sdledes samme behov som Laegemiddelstyrelsen for
at behandle oplysninger i projekter, der behandles efter
databeskyttelseslovens § 10, til administrative formal.

Lovforslagets § 3:

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland ser positivt pa
de foresldede sendringer til komitéloven, der findes relevante for bade
forsker og komitéerne.

midt

regionmidtjylland
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Nikoline Marie Werner Isaksen (NMWI@SUM.DK), Daniel Even Kjersner (DEK@sum.dk), Julie Rendtorff (JURE@SUM.DK), vin@sum.dk.
(vin@sum.dk.)

Fra: vek@rn.dk (vek@rn.dk)

Titel: SV: Haring over lovforslag om opfelgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger
om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Sendt: 26-01-2025 06:49

Bilag: Signature-20250126054953.txt;

Heringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
Bemarkninger til lovforslaget i relation til komitésystemet

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland og dens sekretariat har gennemgaet de relevante bemaerkninger i lovforslaget, herunder de
afsnit, der omhandler etableringen af Et Kontaktpunkt og dets rolle i forbindelse med anmeldelse af projekter til det videnskabsetiske komitésystem.
Komitéen gnsker at fremkomme med falgende bemaerkninger:

Uklarhed omkring Et Kontaktpunkts funktion ift. det videnskabsetiske komitésystem

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at Et Kontaktpunkt vil understatte brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske
komitésystem. Det fremstar uklart, hvordan Et Kontaktpunkt konkret vil understatte brugerne, og hvilken rolle det praecist vil spille i forhold til det
eksisterende komitésystem. Det er komitéens klare holdning, at den radgivning, der relaterer sig til anmeldelse af forskningsprojekter, skal forblive
under det videnskabsetiske komitésystems sekretariater, da disse besidder den ngdvendige praktiske erfaring, kendskab til gaeldende praksis og en
indgaende forstaelse af lovgivningen. Hvis andre instanser uden denne erfaring indgar i radgivningen, er der en risiko for, at forskere far radgivning,
der ikke er korrekt, hvilket kan have uheldige konsekvenser for bade forskningen og de etiske standarder.

Komitéen ser det som ngdvendigt, at de kriterier og retningslinjer, som vil blive indarbejdet i forbindelse med Et Kontaktpunkts funktion, skal
preeciseres naermere. Der er behov for, at der gives en klar beskrivelse af, hvordan disse kriterier harmonerer med det videnskabsetiske
komitésystems nuveerende kompetencer, sa eventuelle uklarheder eller overlap med de eksisterende komitéers opgaver og forpligtelser kan
undgas.

| bemzerkningerne til lovforslaget fremgar det klart, at formalet med etableringen af Et Kontaktpunkt ikke er at aendre pa komitésystemets
uafhaengighed, men derimod at understatte brugerne i anmeldelsen af projekter. Komitéen er helt enig i, at det er afgerende, at systemet forbliver
uafhaengigt for fortsat at kunne vaerne om de etiske principper og veerdier, der kendetegner den danske tilgang til forskning. Komitéen ser positivt pa
bestreebelserne pa at forbedre brugeroplevelsen og effektivisere anmeldelsen af forskningsprojekter, men understreger, at det er afgerende, at
dette ikke gar pa kompromis med komitésystemets uafhaengighed og dets grundlzeggende kompetencer.

Pa komitéens vegne.

Med venlig hilsen

Luz Brendum | Fuldmaegtig, cand.jur.

Direkte: 97648331 / 97648440 | VEK@rn.dk

Region Nordjylland Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
Niels Bohrs Vej 30 | 9220 Aalborg Jst | Telefon: 97648440 | www.rn.dk/vek

Fra: Nikoline Marie Werner Isaksen <NMWI@SUM.DK>

Sendt: 20. december 2024 12:57

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Lybha@regioner.dk; asn@regioner.dk; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; Region
Hovedstaden <regionh@regionh.dk>; Region Sjalland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; kontakt@rsyd.dk; Region Midtjylland
<kontakt@regionmidtjylland.dk>; Region Nordjylland <region@rn.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; Videnskabsetisk Komité <vek@rn.dk>;
RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; himr@himr.fo; govsec@nanoq.gl; hmr@hmr.fo;
hst@hst.fo; Faglig Feelles Forbund 3F <3f@3f.dk>; info@ato.dk; Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>;
do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; formand@paediatri.dk; Socialradgiveren
Redaktion <ds@socialraadgiverne.dk>; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; Danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; office@danskbiotek.dk;
ddl@ddlInet.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; dasys@dasys.dk; janvestergaard@dadInet.dk; etf@etf.dk; fh@fho.dk;
ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; kifformand@gmail.com; info@Ikt.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; dsr@dsr.dk; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>; Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF)
<info@lif.dk>; Ivs@dadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; medico@medicoindustrien.dk; contact@trialnation.dk; plo@dadl.dk;
kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen
<info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekaempelse <info@cancer.dk>; lap@Ilap.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@osteoporose-f.dk; njl@patientforeningen.dk; info@ patientforeningen-danmark.dk; pf@psykiatrifonden.dk;
info@sundheddanmark.nu; aef@aeldreforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
info@privatehospitaler.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; info@dialab.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
dit@dit.dk; lthn@dadl.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; info@danske-seniorer.dk;
vide@regionh.dk; Danske Universiteter <dkuni@dkuni.dk>; info@dignity.dk; info@igldk.dk; itu@itu.dk; support@kiap.dk; ku@ku.dk;
medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk; info@megros.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; Vive <vive@vive.dk>;
aau@aau.dk; au@au.dk; Dataetiskraad <dataetiskraad @dketik.dk>; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>;
dch@dch.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; hmr@hmr.fo; himr@himr.fo; info@humanrights.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; info@digitalsikkerhed.dk; Radet for Socialt Udsatte <post@udsatte.dk>; fp@fogp.dk; gcp@clin.au.dk

Emne: Hgring over lovforslag om opfglgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger
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om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.
Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste

Se venligst vedhzeftede hgringsbrev til udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfglgning pa vision for
strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i
sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest den 31. januar 2025 kl. 12. Bemarkningerne

bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk.
Venlig hilsen

Nikoline Marie Werner Isaksen
Fuldmaegtig, Patientsikkerhed og Lovkvalitet

M 23414295
@ nmwi@sum.dk
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Laes om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter e Linkedin ¢ sum.dk
I

Her kan du leese om dine rettigheder, nar regionen behandler oplysninger om dig
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Horing over udkast til lov om sndring af sundhedsloven, lov
om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

-V et -A/%ﬂﬁé@

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjaelland for har den 20. december 2024 modtaget
Indenrigs- og Sundhedsministeriets horing over udkast til lov om &ndring af sundhedsloven,

lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjaelland har folgende
bemerkninger:

Lovforslagets § 1, nr. 3 — foreslaede bestemmelse § 48 b

P4 side 58 (6. afsnit) foresls det, at "Et kontaktpunkt vil understotte
brugerne i at anmelde projekter til det videnskabsetiske komitésystem
ved at have indarbejdet kriterier for anmeldelse og indholdet af
anmeldelsen pa de omrader, hvor det er juridisk muligt”.

Komiteen finder det uhensigtsmaessigt, at ét kontaktpunkt vurderes at
kunne varetage denne opgave, idet det udelukkende er de regionale
komiteer som kan stille krav til anmeldelsens indhold jf. komitélovens §
17, stk. 1 eller andre kompetente komiteer i komitésystemet jf.
komitélovens § 21 a. Det er komiteernes kompetenceomrade at afgore,
hvorvidt et konkret sundhedsvidenskabeligt eller
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt opfylder komitélovens
bestemmelser og kriterier.

Det bemaerkes ogsa at Den National Videnskabsetiske Komité
koordinerer arbejdet i de regionale komiteer og videnskabsetiske
medicinske komiteer, fastsetter vejledende retningslinjer og udtale sig
om spergsmal af principiel karakter jf. komitélovens § 32, stk. 1.
Komiteen har svert ved at fi gje p4, hvor det “juridisk er muligt” at Et
kontaktpunkt kan understatte brugerne i at anmelde projekter ved at
have indarbejdet kriterier for anmeldelse og indholdet af anmeldelsen jf.
bemerkninger pa side 58, 6. afsnit.

Indenrigs- og
Sundhedsministeriets
sagsnummer:

Sagsnr.: 2024 - 8757
Dok. nr.: 192174

Dato: 29. januar 2025

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjaelland

Alleen 15

4180 Sorg

Sagsnr.: EMN-2024-11702

E-mail: rvk-

sjaelland @regionsjaelland.dk

Region Sjelland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa

regionens hjemmeside.
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Lovforslagets § 1, nr. 3 — foreslaede bestemmelse § 48 e

Komiteens adgang til personoplysninger fra registre som led i tilsynsforpligtelsen

Komiteen mener ikke, at det kun er Laegemiddelstyrelsen, der ved inspektion kan fa

problemer med hjemmelsgrundlaget for indsigt i bl.a. registeroplysninger som led i deres
kontrolforpligtelse.

Det er beskrevet i foresldede § 48, e, stk. 1, at ”(...)oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for:

1) Kliniske forsgg med leegemidler efter lov om kliniske forsgg med

leegemidler. (...)".

I komitélovens § 29, stk. 1 fremgér, at "Den tilsynsforende komité eller en reprasentant herfor
kan pébyde udlevering af alle oplysninger om forskningsprojektet, der er nedvendige for
gennemforelsen af tilsynet. Videregivelse og behandling af nedvendige oplysninger om
forsegspersoners og forskningsdeltageres helbredsforhold, avrige rent private forhold og

andre fortrolige oplysninger kan som led i tilsynet ske uden forsggspersonens og
forskningsdeltagerens samtykke.”

Registre videregiver oplysninger til konkrete forskningsprojekter med hjemmel i
databeskyttelseslovens § 10. Som beskrevet i materialet kan oplysninger som udgangspunkt
ikke senere behandles i andet end videnskabeligt- og statistisk gjemed. Tilsynet som beskrevet i
komitélovens § 29, stk. 1 kan ikke anses at vere i forsknings- eller statistisk gjemed. De
videnskabsetiske komiteers tilsyn tjener, pa lige fod med Laegemiddelstyrelsens inspektion, et
administrativt formal. Region Sjzelland vil i den forbindelse henlede opmarksomheden pa
Datatilsynets besvarelse af Indenrigs- og Sundhedsministeriets foresporgsel vedr. kliniske
forsog med leegemidler.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5 at sundhedsministeren efter forhandling med
justitsministeren kan fastsatte regler om, at oplysninger som er omfattet af stk. 1 og stk. 2
senere kan behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

Laegemiddelstyrelsen har mulighed for at afbryde et forseg, hvis man finder, at det kan veere til
fare for forsggspersonerne. P4 samme vilkar har de videnskabsetiske komiteer mulighed for at
afbryde et forsog med samme begrundelse efter komitélovens bestemmelser. Det bemarkes
derfor, at komiteerne pa lige vilkdr med Lagemiddelstyrelsen har behov for samme retsstilling
for sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter i foreslaede
bestemmelse § 48 e, stk. 1, idet der ikke vil vaere databeskyttelsesretligt hjemmel til at & indsigt
i oplysninger som behandles efter databeskyttelseslovens § 10 til administrative formal.
Komiteen foreslar pa denne baggrund, at sundhedsvidenskabelige- og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter som er anmeldelsespligtige til komitésystemet
indskrives i foresldede bestemmelse § 48 e, stk. 1.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 3 — de foreslaede § 48 e, stk. 1, nr. 3 (Vitale interesser)
Det er beskrevet, at behandling af personoplysninger kan ske, hvis det er varetagelse af
registreredes vitale interesser. Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5 en tilsvarende
beskrivelse, hvor sundhedsministeren og justitsministeren kan fastsatte regler om, at
oplysninger omfattet af videnskabelige og statistiske formal senere kan anvendes til andre
formal. Dette er bl.a. udmentet som led i tilbagemeldingsbekendtgarelsen om veesentlige
helbredsmeessige fund i forskningsprojekter (BKG 2022-05-24 nr. 736).

Region Sjelland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 2
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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I bemaerkningerne pa side 25, 42 og 65, nevnes der flere gange, at der skal vere tale om en
alvorlig smitsom sygdom”. Komiteen vurderer, at ordet “smitsom” vil indskranke praksis for
ift. hvordan man bl.a. anser vitale interesser, samt hvad man anser for at vaere vaesentlige
helbredsmeessige fund. Region Sjelland gor i den forbindelse opmerksom p4, at det ikke
udelukkende er smitsomme sygdomme, men derimod ogsa kan vere livstruende sygdomme
eller alvorlige sygdomme som ikke ngdvendigvis er smitsomme. Region Sjelland anmoder i den
forbindelse om, at det praeciseres, at der ikke “kun” er defineret som vaerende smitsomme
sygdomme men ogsa livstruende eller andre alvorlige sygdomme, som patienten har en &dbenlys
interesse i at blive behandlet for.

Lovforslagets § 3, nr. 1-2

Indberetning af alvorlige heendelser

Komiteen er positivt stemt for forslaget om at a&endre bestemmelsen i komitélovens § 30, stk. 1,
2. pkt. samt komitélovens § 2, nr. 17. Komiteen er enig i, at den nuvarende bestemmelse forer
til ressourcespild, nér sekretariaterne skal gennemga indberetninger som ikke har relation til
forsoget.

Komiteen bemerker dog, at ordlyden i foreslaede bestemmelse i komitélovens § 30, stk. 1, 2.
pkt. kan give anledning til tvivl, om hvorvidt og hvornar hendelser kan "formodes” at have en
sammenhang med forsggspersonens deltagelse i det konkrete forskningsprojekt. Komiteen
mener, at formodningen om sammenhang til forsaget skal bygge pa adeekvans og kausalitet pa
samme made som erstatningsretten.

Sundhedslovens § 46, stk. 6 samt 42 d, stk. 1

Komiteen gor opmaerksom p4, at alle de regionale sekretariater for de videnskabsetiske
komiteer har udarbejdet et notat til Indenrigs- og Sundhedsministeriet med anmodning om at
foretage enkelte loveendringer i sundhedsloven og komitéloven. Notatet blev fremsendt til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet d. 19. december 2024 med hébet om, at ministeriet ville se
notatet forud for hgringen. Det er komiteens formodning, at man ikke har niet at tage hgjde for
dette notat inden heringen blev sendt ud d. 20. december 2024. Komiteen gor derfor
opmarksom p4, at disse foresldede andringer i sundhedsloven og komitéloven ville veaere
gnskelige i neermeste fremtid.

P& vegne af komiteen

Med venlig hilsen

Lisa Premsgard
Jurist
Sekretariatet for Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland

Frederikke Darling Elmegaard
Juridisk specialkonsulent
Sekretariatet for Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzlland

Region Sjelland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 3
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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Ergoterapeutforeningen
Indenrigs- og Sundhedsministeriet Ngrre Voldgade 90
Att. Enhed: Patientsikkerhed og Lovkvalitet DK-1358 Kgbenhavn K
TIf: +45 88 82 62 70
Fax: +45 3341 47 10
Cvrnr. 1912 11 19
etf.dk

Den 20. januar 2025
Side 1

Ref.: UG

E-mail: ug@etf.dk
Direkte tlf.: 53 36 49 25

Ergoterapeutforeningens hgringssvar vedrgrende:

Hgring over udkast til lov om aendring af sundhedsloven, lov om
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter Sundhedsstyrelsens Nationale Kliniske Anbefalinger for
forebyggelse og behandling af adfeerdsmaessige og psykiske symptomer ved
demens.

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at veere haringspart til oven-
naevnte hgring.

Vi har udelukkende bemaerkninger til lovforslagets punkt 5.4 om

Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Ergoterapeutforeningen mener grundlaeggende, at aktindsigt i patientjournaler er
fornuftigt og ngdvendigt i et retssamfund, som det ogsa fremgar af § 37, stk. 1, i
sundhedsloven.

Men da patientjournalen indeholder navne pa alle de medarbejdere, som har haft
kontakt med patienten, statter vi af Abenbare og ngdvendige hensyn til medar-
bejdernes tryghed, at sundhedslovens § 37 far indsat et nyt stk. 4, hvorefter pati-
entens ret til aktindsigt efter stk. 1 kan begreenses til ikke at omfatte navne pa
sundhedspersonen eller andre, i det omfang anmodningen ma antages at skulle
tjene et retsstridigt eller chikangst formal el.lign.

Med venlig hilsen

() i mef.,g&r\___i

Tina Ngr Langager
Formand for Ergoterapeutforeningen
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SAMMEN
GOR VI FORSKELLEN

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Mail: sum@sum.dk
CC: nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk

Hering: Udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed
og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

FOA vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar.

FOA er glade for, at der endelig sker en styrkelse af medarbejderbeskyttelsen pa
sundhedsomradet, og at ansatte pa sundhedsomradet langt om lseenge opnar en
lignende beskyttelse i sager om aktindsigt, som det kendes fra offentlighedsloven.
FOA anerkender, at det er en svar balancegang at veegte hensynet til
medarbejdernes sikkerhed og tryghed op imod patienters mulighed for og ret til
indsigt i egne journaler. FOA mener dog, at der bgr ggres endnu mere for at
beskytte medarbejderne i sundhedsvaesenet, og at medarbejdere i udgangs-
punktet bgr identificeres i journalsystemer og logningssystemer med anden
entydig identifikation end fulde navn (pseudonymisering) for at sikre bedre
beskyttelse af de ansatte.

FOA har enkelte bemaerkninger til det foreliggende udkast, som vedrgrer:

e Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven
¢ Anvendelse af anden entydig identifikation end navn (pseudonymisering)

Ovennavnte bemaerkninger vil blive uddybet i det fglgende.

Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

FOA finder det positivt, at medarbejdere i sundhedsvaesnet med lovaendringen
langt om laenge sikres den samme beskyttelse i sager om aktindsigt, som ggr sig
geeldende i offentlighedsloven. FOA mener imidlertid ikke, at den forsldede
a&ndring yder tilstraekkelig beskyttelse af medarbejderne, da den foreslaede
bestemmelse, § 37, stk. 4, kun g@r det muligt at undtage medarbejdernes navne,
safremt anmodningen om aktindsigt formodes at tjene et retsstridigt eller
chikangst formal. Bestemmelsen betyder saledes, at patienten kun vil fa
begraenset aktindsigt, safremt vedkommende er kendt med en problematisk
adfezerd. Bestemmelsen vil sdledes udelukkende kunne anvendes reaktivt og i

Dato:
30-01-2025

FOA

Staunings Plads 1-3
1790 Kgbenhavn V

Kontaktperson:
Sofie Tolstrup

Mail:
soto@foa.dk

Telefon:
46972626

Direkte telefon:
31790841

www.foa.dk
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tilfelde med kendt eller gentagen chikangs eller retsstridig adfeerd. En sadan
begraensning virker ikke forebyggende, og FOA mener derfor ikke, at den forslaede
a&ndring sikrer tilstraekkelig beskyttelse af medarbejderne i sundhedsvaesenet.

Af afsnit 3.5.2. (s. 37 nederst) fremgar det, at:

"Det er ligeledes ikke en forudseetning for anvendelsen af bestemmelsen, at der
indhentes en udtalelse fra de enkelte medarbejdere om udleveringsspgrgsmadlet.”.

| forlaengelse af ovenstaende skrives fglgende (s. 38):

"Den foresldede ordning indebaerer, at myndigheden, institutionen eller
sundhedspersonen kan foretage en vurdering af, om der er konkrete hensyn til
sundhedspersoner eller andre, som kan begrunde, at patientens ret til aktindsigt
begraenses. Ved vurderingen af, om det kan lzegges til grund, at en anmodning om
aktindsigt ma antages at skulle tjiene et retsstridigt eller chikangst formdal eller
lignende, vil myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen skulle tage
udgangspunkt i de konkrete omstaendigheder ved anmodningen.”

FOA finder det problematisk, hvis § 37, stk. 4, i praksis betyder, at det pahviler den
ansatte selv at begrunde, hvorfor udlevering af medarbejdernes navne skal
undtages fra aktindsigten. Sadanne situationer vil utvivlsomt afstedkomme
udlevering af ansattes navne, hvor der faktisk var veesentlige eller afggrende
hensyn at tage til de ansattes tryghed, men hvor den/de ansatte af en eller anden
grund ikke fik svaret eller ikke fik svaret fyldestggrende pa arbejdsgivers hgring
over aktindsigtsbegaeringen.

FOA foreslar derfor, at medarbejdernes navne som udgangspunkt slettes, fgr en
aktindsigt udleveres. Dette skal ske automatisk, og uden at der skal foretages en
vurdering af risikoen ved udleveringen, herunder en vurdering af om den
aktindsigtsbegaerendes har retsstridige eller chikangse hensigter.

Aktindsigt efter sundhedsloven skal sikre, at patienter kan fa indsigt i egne
helbredsforhold og behandlingsforlgb samt afdeekke evt. fejl eller uregelmaes-
sigheder heri. Det er FOAs opfattelse, at dette hensyn fortsat kan varetages,
selvom navnene pa medarbejderne undtages fra retten til aktindsigt.

Det er FOAs holdning, at medarbejderes navne skal undtages retten til aktindsigt.
FOA mener, at undtagelsen af medarbejdernes navne vil sikre den rette balance
mellem medarbejdernes tryghed og sikkerhed og patientens interesse i at fa
indsigt i egne sundhedsoplysninger.



Anvendelse af anden entydig identifikation end navn (pseudonymisering)

FOA, DSR og andre organisationer har i flere ar arbejdet for bedre beskyttelse af
frontlinjepersonalets navne. Det har vi, fordi digitaliseringen har gjort det let at
finde frem til medarbejdernes fulde navn via journalsystemer mv. Det har
desvaerre fgrt til episoder, hvor ansatte har modtaget ubehagelige beskeder,
trusler og uventede besgg pa hjemmeadressen.

For FOA er det afggrende, at der arbejdes aktivt pa at forebygge episoder, hvor
medarbejdere udsaettes for trusler og chikane. Sammen med en raekke andre
organisationer har vi ad flere omgange foresldet, at der anvendes
pseudonymisering i journalsystemer, logningssystemer og andre systemer, hvor
medarbejdernes navne i dag fremgar. Pseudonymisering har til formal at skabe
sikkerhed og tryghed for personalet ved at forebygge episoder som de naevnte.
Pseudonymisering — som eks. et tjenestenummer — vil imgdekomme kravene i
autorisationsloven, da det fortsat vil fremga, hvem der har indfgrt oplysninger i
patientjournalen og hvornar det er sket, jf. autorisationslovens §22, stk. 2.

Pseudonymisering vil desuden veere et tiltag, som kan forebygge retsstridig eller
chikangs adfaerd, eftersom medarbejdernes navne ikke vil vaere tilgengelige i
diverse journaler og systemer. Samtidig vil et entydigt identifikationsnummer
stadigvaek g@re det muligt at ansvarligggre den enkelte medarbejder i tilfeelde af
fejl, klager eller andet, idet de fortsat kan identificeres via identifikations-
nummeret. Patienternes retssikkerhed vil saledes veere sikret, selvom
medarbejdernes navne fjernes fra systemerne.

FOA betvivler den effekt, som den foreslaede sndring af sundhedsloven matte
have ift. at forebygge ubehagelige oplevelser for personalet i vores
sundhedsvaesen. Hvis regeringen reelt @gnsker at forbedre sikkerheden og
trygheden for medarbejdere i sundhedsvaesenet, bgr den indfgre
pseudonymisering i alle journaliseringssystemer, logningssystemer mv.

FOA stiller sig naturligvis til radighed, hvis der er behov for uddybning eller
drgftelse af vores bemaerkninger.

Venlig hilsen
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Tanja Nielsen
Formand for social- og sundhedssektoren
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Dok. nr. 25/00022-2

31. januar 2025

Hgringssvar over lovudkast om styrket beskyttelse af medarbejdere i
sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved e-mail af 20. december 2024 anmodet
om Institut for Menneskerettigheders eventuelle bemaerkninger til udkast til lov om
aendring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter (Opfalgning pa vision for strategisk samarbejde
for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser,
styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt
m.v.).

Instituttet har bemaerkninger til den del af lovudkastet, som handler om at
begraense patienters ret til adgang til aktindsigt i egne journaler.

Det fremgar af lovudkastet, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det
ngdvendigt at aendre reglerne blandt andet fordi, at aktindsigtsreglerne i
sundhedsloven ikke er pé linje med den beskyttelse, som offentligt ansatte har
efter offentlighedsloven (lovudkastets almindelige bemaerkninger, punkt 3.5.2).

Lovudkastet er sdledes inspireret af de justeringer af offentlighedsloven og
forvaltningsloven, som tr&dte i kraft 1. juli 2024, og som instituttet kommenterede
pd i et hgringssvar af 16. januar 2024.2 Denne lovaendring havde til formal at
imgdegd en stigende tendens til, at visse borgere benytter de eksisterende regler
om aktindsigt til at fa udleveret oplysninger om offentligt ansattes navne, som

1 Lov nr. 655 af 11. juni 2024, Lov om andring af lov om offentlighed i
forvaltningen og forvaltningsloven (Styrket beskyttelse af offentligt ansatte i sager
om aktindsigt), tilgeengelig her, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/655.

2 Se instituttets hgringssvar af 16. januar 2024, tilgaengelig her,

https://menneskeret.dk/hoeringssvar/lov-offentlighed-forvaltningen-

forvaltningsloven.
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efterfglgende udnyttes til at chikanere de pdgeeldende. Det sker eksempelvis ved,
at de udleverede navne — via sociale medier el.lign. — anvendes til at fremsgge
yderligere oplysninger om f.eks. de ansattes bopzel og familieforhold, som herefter
bruges til at udgve pression eller chikane mv. over for de ansatte.

Instituttet anerkender, at det er et beskyttelsesvaerdigt hensyn at sikre, at
offentligt ansatte ikke skal tdle at blive udsat for vold, trusler, intimidering eller
egentlig chikane, blot fordi de passer deres arbejde.

Samtidig er det efter instituttets opfattelse vigtigt, at dbenhed i forvaltningen sikres
i videst muligt omfang, og at der alene indfgres de begraensninger, som tjener
beskyttelsesvaerdige hensyn, der ikke kan tilgodeses ved mindre indgribende
foranstaltninger. Abenhed i forvaltningen sikrer, at personer, der er genstand for
myndighedernes afggrelser — som i mange tilfaelde kan vaere ganske indgribende —
pd behgrig vis kan afdaekke grundlaget for disse afggrelser, og derigennem
afdaekke eventuelle ulovligheder eller uregelmaessigheder i den offentlige
forvaltning. Abenhed i forvaltningen tjener sledes ogsd helt grundlaeggende
retssikkerhedsmaessige hensyn.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet laegger med lovudkastet op til at begraense
patienters adgang til aktindsigt i deres egne journaler. Med lovudkastet foreslas det
konkret at indfgre en adgang til at anonymisere navne p& sundhedspersoner eller
andre, i det omfang anmodningen ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller
chikangst formal el.lign. (forslag til sundhedslovens § 37, stk. 4).

Instituttet vurderer, at det er forvaltningslovens regler om partsaktindsigt, snarere
end offentlighedslovens regler, som udggr det relevante sammenligningsgrundlag
for adgangen til at anonymisere navne péd offentligt ansatte.

Det skyldes, at reglerne i sundhedsloven — ligesom reglerne i forvaltningsloven —
handler om personens adgang til aktindsigt i sin egen sag.

Efter forvaltningsloven er der adgang til at afvise aktindsigt i det omfang
anmodningen m& antages at skulle tjene et retsstridigt formal eller lignende, jf.
forvaltningslovens § 9 a, stk. 2. "Eller lignende” i bestemmelsen ma forstas pa
samme made som i offentlighedsloven, hvorefter der sigtes til den form for
intimidering, som ikke med sikkerhed kan karakteriseres som retsstridig, men som
offentligt ansatte efter, hvad der ma antages at veere den almindelige opfattelse i
samfundet, ikke bgr tale.? Med formulering "eller lignende” gives sdledes efter
instituttets opfattelse allerede en beskyttelse mod visse anmodninger med
chikangst formal, som ikke kan anses for at veere retsstridige.

3 Lov nr. 655 af 11. juni 2024, Lov om andring af lov om offentlighed i
forvaltningen og forvaltningsloven (Styrket beskyttelse af offentligt ansatte i sager
om aktindsigt), tilgaengelig her, https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2024/655.
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Bestemmelsen blev indsat i forvaltningsloven ved en lovaendring, der trédte i kraft
1. juli 2024.4 Af lovforarbejderne til den aendring fremgar det, at aendringen har til
formal at lovfaeste den geeldende adgang til at afvise aktindsigt, og at der ikke
laegges op til at saenke barren for, hvorndr en anmodning om partsaktindsigt kan
afslds. Det fremgdr desuden, at det forudsaettes, at behandlingen af en anmodning
om aktindsigt fra en part som hidtil kun helt undtagelsesvis vil kunne afslds med
henvisning til den foresldede bestemmelse.>

Der er ogsa efter forvaltningslovens § 15 b, nr. 5, adgang til at begraense retten til
aktindsigt, hvis myndigheden efter en konkret afvejning nér frem til, at partens
interesse i at fa udleveret oplysningerne ma vige, fordi der er afggrende hensyn til
private eller offentlige interesser.

Det fremgar af forarbejderne til bestemmelsen, at der — i lyset af en parts behov
for at kunne varetage sine interesser under en sag, hvor der af en
forvaltningsmyndighed er eller vil blive truffet afggrelse — skal mere tungtvejende
hensyn til de pdgeeldende interesser til, for at en myndighed efter en konkrete
vurdering kan undtage oplysninger fra en parts ret til aktindsigt, end nér en
anmodning behandles efter offentlighedsloven.®

De samme hensyn md efter instituttets opfattelse gare sig geeldende i forhold til
patienters ret til adgang til aktindsigt i egne journaler. Behandling i
sundhedssystemet kan have afggrende betydning for patientens liv og helbred,
ligesom det kan vaere af afggrende betydning for en patient at vide, hvilken
sundhedsperson, der har veeret involveret i beslutninger om behandlingen af
pdgeeldende.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ikke i lovudkastet godtgjort, at det ikke vil
veere tilstraekkeligt for at beskytte visse saerligt udsatte offentligt ansatte mod
chikane m.v., at der indfgres regler, der svarer til forvaltningslovens mere
skaerpede krav.

Det er pd den baggrund instituttets vurdering, at den foresldede adgang til at
undtage navne pad grund af risiko for chikane ikke i tilstraekkelig grad balancerer pd

4 Lov nr. 655 af 11. juni 2024, Lov om aendring af lov om offentlighed i
forvaltningen og forvaltningsloven (Styrket beskyttelse af offentligt ansatte i sager
om aktindsigt), tilgeengelig her, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/655.

> Lov nr. 655 af 11. juni 2024, Lov om aendring af lov om offentlighed i
forvaltningen og forvaltningsloven (Styrket beskyttelse af offentligt ansatte i sager
om aktindsigt), de almindelige bemaerkninger, punkt 2.1.3, tilgeengelig her,
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/655.

6 Lov nr. 638 af 12. juni 2013, Lov om aendring af forvaltningsloven og
retsplejeloven (Andringer i lyset af lov om offentlighed i forvaltningen), de
specielle bemaerkninger til § 15 a, tilgeengelig her,
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2013/638.
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den ene side hensynet til dbenhed i forvaltningen og pa den anden side hensynet
til at beskytte visse saerligt udsatte offentligt ansatte mod chikane m.v.

Instituttet vurderer pa den baggrund, at kravet til at begraense retten til aktindsigt i
navne pa sundhedspersoner eller andre, bgr svare til det, der geelder efter
forvaltningsloven. Det betyder konkret, at den foresldede adgang til at begraense
retten til aktindsigt pd grund af risiko for chikane bgr udgd, og at det bgr fremgd af
bestemmelsen, at den kun i helt undtagelsesvise tilfeelde vil kunne anvendes.

Instituttet vurderer desuden, at det — for at sikre en korrekt anvendelse af denne
snaevre undtagelse til adgangen til aktindsigt — bgr fremga klart og direkte af
lovteksten, at den kun helt undtagelsesvist finder anvendelse.

e Institut for Menneskerettigheder anbefaler, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet aendrer lovudkastet, sa den foresldede adgang til at
begraense retten til aktindsigt pd grund af risiko for chikane udgar, og sa det
fremgar af bestemmelsen, at den kun helt undtagelsesvist finder anvendelse.

Med venlig hilsen
Mikkel Lindberg Laursen
Chefjurist



J ORDEMODERFORENINGEN

Kgbenhavn, den 31. januar 2025

Til
Indenrigs — og Sundhedsministeriet
Att: sum@sum.dk, nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk

Vedrgrende hgring over lov om andring af sundhedsloven, lovom
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

(Opfalgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata,
videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af
medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om aktindsigt m.v.)

Jordemoderforeningen takker for det fremsendte hgringsmateriale over en raekke
forslag til loveendringer.

Omend forslagene overordnet alle er relevante i et sundhedsmaessigt perspektiv, vil
vii det fglgende hgringssvar alene forholde os til den del af forslaget, der
omhandler styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet.

Overordnet konstaterer Jordemoderforeningen med stor gleede, at lovforslaget og
bemarkningerne hertil tager udgangspunkt i vigtigheden af, at
sundhedsmedarbejdere befinder sig i et trygt og sikkert arbejdsmiljg.

Jordemgdre understgtter kvinder og deres familier i situationer praeget af hgj
intensitet. Samtidig kan der i dele af svangreomsorgen vare tale om forlgb praeget
af sveere vilkar for de kommende familier, hvor det kan veere ngdvendigt at
understgtte familierne/sikre det nyfgdte barns tarv, ved at underrette de sociale
myndigheder. Hertil bemaerkes at jordemg@drene har skaerpet underretningspligt.
Vi ved, at jordemgdre udsaettes for truende adfzaerd/chikane, i seerdeleshed i
situationer, hvor det har veeret ngdvendigt at foretage en underretning.

Derfor har Jordemoderforeningen ogsa, sammen med en reekke andre
sundhedsfaglige organisationer, arbejdet for, at adgangen til aktindsigt skulle
begraenses, saledes at den enkelte sundhedsperson sikkerhed ikke
kompromitteredes.

Jordemoderforeningen konstaterer, at lovforslaget ikke kommer til at sidestille de
sundhedsansattes rettigheder for beskyttelse tilsvarende mulighederne i
Offentlighedsloven. Det fordrer, at man ma have ekstra gje for eventuelle
problemstillinger, der ikke synes entydigt belyst i lovforslaget eller i de medfglgende
bemarkninger til lovteksten. Det drejer sig fx om fglgende forhold:

- Hvor stor en andel af journalen skal/kan anonymiseres?

Jordemoderforeningen — Svend Aukens Plads 11 - 2300 Kgbenhavn S
Telefon 4695 3400 — www.jordemoderforeningen.dk - sek@jordemoderforeningen.dk
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- ltilfeelde af anonymisering, vil dette da veere af alle medarbejdere der har
deltaget i behandlingen? Jordemoderforeningen finder, at det er ngdvendigt
at anonymisere alle medarbejdere, da personer med truende
adfeerd/chikane overfor en bestemt medarbejder med sandsynlighed vil
viderefgre chikanen/truslerne til andre medarbejdere —iseer hvis personen
irriteres ved ikke at fa fuld aktindsigt.

- Hvorledes skal man forholde sig i situationer, hvor en medarbejder har
veeret udsat for trusler/vold/fglt sig truet i situationen? Skal det anfgres i
forbindelse med den konkrete situation, saledes at data bliver mere tidstro,
og saledes at det ved ansggning om aktindsigt bliver tydeligt, at der er grund
til skeerpet opmaerksomhed?

- Dette kan iseer veaere af betydning i de sager, hvor en medarbejder tager en
ny anszttelse, uden relation til det oprindelige behandlingssted. Nogle
medarbejdere vil netop veaelge af skifte job, hvis de har fglt sig truet eller
chikaneret, og disse medarbejdere risikerer at vaere ekstra udsatte, hvis de
ikke orienteres om, at der gnskes aktindsigt. Hvorledes teenker man at fa
inddraget den/de indbefattede medarbejdere i en sadan situation? Det er
Jordemoderforeningens bekymring, at der netop i sddanne situationer vil
kunne ske en kompromittering af medarbejderens sikkerhed.

- Det haritidligere arbejder omkring denne proces vaeret foresldet, at der
skulle ske en tidsbegraensning pa afslaget fra at kunne tilga de fulde
oplysninger. Jordemoderforeningen konstaterer med tilfredshed, at dette
synes at vaere taget ud af det endelig lovforslag.

Med disse betragtninger haber Jordemoderforeningen, at lovforslaget efterfglges af
en uddybende bekendtggrelse.

Jordemoderforeningen vil tillige opfordre til, at man fglger omradet taet og sikrer
Ipbende evaluering — og om ngdvendigt en tilstraekkelig korrektion som fglge heraf.

Med venlig hilsen

Forkvinde for Jordemoderforeningen



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

30. januar 2025

Hgringssvar til udkast til lov om s&endring af sundhedsloven, lovom
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter m.m.

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar til brug for “udkast til lov om aendring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter m.m.”.

Da Sundhedsdatastyrelsen forud for hgringsfristen har offentliggjort en
projektbeskrivelse for projektet, som loveendringerne haenger sammen med, er der
hentet yderligere information om initiativerne i lovforslaget fra projektbeskrivelsen.

Dette hgringssvar vedrgrer primeert:

o de foreslaede saerregler i sundhedsloven til administrative formal, der tiltaeenkes
at treede i kraft pa senere tidspunkt, og

o de foresldede seerregler i apotekerloven og sundhedsloven, om videregivelse fra
Leegemiddeladministrationsregisteret (LAR), Det Feelles Medicinkort (FMK) og
Det Danske Vaccinationsregister (DDV)

Som bl.a. tidligere involveret i L 184 har jeg nogle generelle og specifikke bemeerkninger.
Generelle bemaerkninger

Af projektbeskrivelsen fremgar malsaetninger og designprincipper, som projektet vil
falge, bl.a. er:

e at parterne vil sikre gennemsigtighed gennem aktiv kommunikation og abenhed
for offentligheden om, hvem der har adgang til data, og hvilke formal data
anvendes til

e atparterne vil skabe et samlet overblik over datakilder hos offentlige
myndigheder og etablere en sammenhangende digital lgsning for ansggning om
adgang til data fra de forskellige dataansvarlige myndigheder,



e atlgsningen skal veere brugernes indgang til sundhedsdata og andre relevante
data, og

e Etkontaktpunkt skal udnytte og bygge videre pa den allerede eksisterende
innovation og viden om forskningsprocesser og datakilder i regioner og staten

Malsaetninger og principperne ses dog ikke fuldt ud anvendt i lovforslaget.

Baggrunden for de foreslaede loveendringer, herunder det specifikke brugerbehov, der
skal img@degas, er ikke altid konkretiseret og gennemsigtigt kommunikeret.

Der ses desuden pa nogle omrader et manglende kendskab til, hvad der allerede er
etableret af lovgivning og hvorfor. Dette gar, at de foresldede lovaendringer pa nogle
omrader ikke fremstar helt saglige og proportionale, og pa et omrade er ungdvendigt.

Hvis ikke brugerbehov kvalificeres og specificeres, og der bygges videre pa det tidligere,
risikeres der at blive udarbejdet overflgdige seerregler, der yderligere komplicerer
overblikket pa tveers og ikke bidrager til at imgdega brugerbehovene effektivt. Derudover
risikerer lovgivningen at have negative konsekvenser for patientsikkerheden, de
registreredes rettigheder og borgernes tillid til myndighederne og deres velvilje til at dele
deres data til forskning og innovation.

Seerlovgivning i forhold til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven
(herefter databeskyttelsesreglerne) er typisk lovgivning, som yder ekstra beskyttelse af
de registreredes rettigheder, medmindre der er tale om sakaldte "veerdispringsregler’,
dvs. undtagelsesregler, der traeder i kraft i fa og seerlige tilfeelde, og hvor andre hensyn til
den registrerede opvejer hensynet til fortrolighed af oplysninger om den registrerede. Et
eksempel pa en veerdispringsregel er den allerede etablerede overordnede hjemmel i
databeskyttelsesloven 8 10, stk. 5 om, at sundhedsministeren efter forhandling med
justitsministeren kan fastsaette regler om, at oplysninger der er indsamlet i statistiske og
videnskabelige undersggelser, senere kan behandles i andet end statistisk og
videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til varetagelsen af
den registreredes vitale interesser.

I lovforslaget ses forslag om generel videregivelse af sundhedsoplysninger og 'gvrige
data’indsamlet til videnskabelige og statistiske formal til administrative formal. Det
kommunikeres ikke gennemsigtigt i lovforslaget, hvad gvrige data er, men af
projektbeskrivelsen fremgar, at dette omfatter sociogkonomiske data og data om
uddannelse, indkomst og arbejdsmarkedstilknytning. Det ses derfor at omfatte mere
end fa og seerlige tilfeelde, og flere data end sundhedsdata, og det kunne veere relevant
at afsgge, om de foresldede saerregler evt. szerskilt skal hjemles i databeskyttelsesloven
fremfor kun af sundhedsloven? De foreslaede seerregler bemyndiger tilsyneladende
Indenrigs- og Sundhedsministeriet til at udmeante lovgivning og bekendtgarelser for
sundhedsoplysninger - og alle gvrige persondata i gvrigt. Det er seerregler, der vil seette
databeskyttelsesreglerne ud af kraft og gagre de oprindelige indsamlerhjemler for de



enkelte datakilder ligegyldige. Dette er tilsyneladende uanset om der er tale om
sundhedsoplysninger eller €;.

Ressortmyndigheder, der er tiltaenkt levere sociogkonomiske data og data om
uddannelse, indkomst og arbejdsmarkedstilknytning, fremgar ikke af haringslisten. Det
fremgar ikke af lovforslaget, i hvor hgj grad disse og Justitsministeriet, der er ansvarlig
for databeskyttelsesloven, er blevet involveret i de nye seerregler forud?

Der fremgar af lovforslaget, at de nye seerregler er ’forenelige’ og 'nadvendige’.

Hvis der var tale om forenelige regler, kan der vel ikke samtidigt veere tale om nye
nationale seerregler? Og der kan stilles spgrgsmal ved Indenrigs- og
Sundhedsministeriet kan vurdere dette, nar data tilsyneladende omfatter flere typer
data end sundhedsdata? Det er ikke i alle tilfeelde, at der argumenteres om
nodvendigheden. Det er ikke altid klart hvad den evt. afgraensning af data er, hvem der er
modtagere af data og hvilken myndighedsopgave, der skal udferes med data?

Det kan veere fordelagtigt at kommunikere gennemsigtigt, nar der er tale om nye
administrative formal. Fx om hvilken myndighed eller persongruppe der er tilteenkt at
udfgre den administrative opgave, hvem (personer, sundhedsprofessionelle,
virksomheder mv.) oplysningerne anvendes administrativt overfor, og overveje om data
har den rette beskaffenhed (datakvalitet, aktualitet mv) til at kunne opfylde formalet
uden at det har negative konsekvenser fx for de registreredes rettigheder eller
patientsikkerheden.

Det nuveerende lovforslag synes ikke at have afsggt relevant viden og inddraget de rette
kompetencer indenfor ministeriet og styrelser. Det angives til sidst i lovforslaget, at det
har veeret i prae-hgring, men der ses kun input fra en styrelse. Dette ses i forhold til de
foreslaede nye videregivelsesregler fra Det Feelles Medicinkort (FMK), Det Danske
Vaccinationsregister (DDV) og Leegemiddeladministrationsregister (LAR). Der er
allerede etableret hjemler for videregivelse af data fra de 3 kilder til videnskabelige og
statistiske formal. For FMK og DDV mangler der blot, at de udmgntes i bekendtggrelse.

Specifikke bemeaerkninger
Nye nationale saerregler i sundhedsloven

Det foreslas, at der indfares nye nationale seerregler for videregivelse af data, der er
indsamlet til databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 til 3 administrative formal:

1) Kliniske forsgg med laegemidler efter lov om kliniske forsgg med leegemidler

2) Beslutningsstgtte i forbindelse med patientbehandling

3) Behandling, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesser



Oplysninger som naevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 ma behandles,
hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er
ngdvendig for udfarelsen af undersggelsen.

Det fremgar af overskrift til de nye hjemler, at der er tale om ’behandling af
personoplysninger til specifikke formal’. Det specifikke formal fremgar dog ikke altid
helt gennemsigtigt.

Kliniske forsgg med leegemidler efter lov om kliniske forsgg med lsegemidler

Det fremgar ikke gennemsigtigt af forslaget, hvem der skal have adgang til hvilke data,
og med hvilket administrativt formal og overfor hvilken part? Det er angivet, at den
foresldede loveendring vil abne op for, at ’'myndigheder’ kan anvende data
administrativt, og der gives eksempler pa opgaver for Leegemiddelstyrelsen, herunder
tilsyn med kliniske forsgg. Af hgringsbrevet fremgar det, at myndigheden er
Leegemiddelstyrelsen. Heraf ma det ma formodes, at det administrative formal retter sig
mod de udfgrende af kliniske forsgg eller producenter af leegemidler (virksomheder)?
Der kan sagtens veere et sagligt og proportionalt formal, men det er ikke begrundet pa
samme grundige made, som fx forslaget om den begraensede videregivelse af
’demenskoder’ til Styrelsen for Patientsikkerhed. Det er ikke klart om data er data fra
forsggene, sundhedsdata og evt. ogsa ’gvrige data’. Eventuelle negative konsekvenser af
forslaget, ses ikke overvejet.

Beslutningsstotte i forbindelse med patientbehandling

Der ses ikke overvejelser om beslutningsstgttens kvalitet og de negative konsekvenser
for patientsikkerheden i forhold til at anvende data, der erindsamlet til videnskabelige
og statistiske formal — og derfor er blevet dataafgraensede til et andet formal, typisk ikke
er aktuelle eller har den ngdvendige hgje datakvalitet —til beslutningsstatte i
patientbehandling.

En anden vej at ga, der mere specifikt kan imgdega behovet for forskning og innovation,
herunder udvikling af datadrevet beslutningsstotte i patientbehandlingen, er at give
brugerne (forskere, myndigheder og virksomheder) hurtigere, bredere og sikker adgang
til data til videnskabelige og statistiske formal pa tveers af de relevante ressortomrader.
Forskere og virksomheder kan sa via forskning og udvikling veere med til at kvalificere
hvilke gvrige data, der er relevante at sikre i en god og aktuel kvalitet til brug for
patientbehandling (og andre administrative formal). Derefter kan der etableres
velbegrundede nye administrative indsamlingshjemler for kilderne i rette kvalitet og
aktualitet.

Det kan i denne sammenhang med fordel ogsa kvalificeres naermere, hvilke typer af
design og modeller af beslutningsstatte, og herunder brug af persondata hhv.



aggregerede data, der falder indenfor statistisk beslutningsstatte hhv. administrativ
beslutningsstatte.

Behandling, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesser

Dette er en veerdispringsregel, der ogsa er hjemlet i databeskyttelsesloven § 10, stk. 5.
Af hgringsbrevet fremgar dog at ’forslaget om brug af data ved sekundeere fund har til
hensigt at sikre muligheden for at varetage den enkelte patients vitale interesser i
forbindelse med patientbehandlingen i videre omfang end efter databeskyttelsesloven’.
Det er dog ikke helt gennemsigtigt, hvori lempelserne bestari?

Videregivelse af data fra FMK, DDV og LAR til videnskabelige og statistiske formal

Af forslaget fremgar, at der ikke er hjemmel til at anvende data fra
Laegemiddeladministrationsregisteret (LAR), Det Feelles Medicinkort (FMK) og Det
Danske Vaccinationsregister (DDV) til videnskabelige og statistiske formal. Dette er ikke
korrekt og ma bero pa misforstaelse af konstruktion, der blev etablereti 2016.

Der er etableret hjemler for regelmaessig videregivelse af FMK og DDV til LAR 12016 jf. L
184. | LAR indsamles og kvalitetssikres data, og gives videre til administrative formal, og
derudover videregives alle oplysninger til Leegemiddelstatistikregisteret (LSR), der
anvendes til videnskabelige og statistiske formal. Dette var tilfeeldet bade for og efter
lovgivningsaendringen i 2016. Det kan bl.a. leeses af L 184 s. 67ff og flere besvarelser af
folketingsspgrgsmal i forbindelse med vedtagelsen af loveendringer fra 2016, og
anmeldelser af LAR til Datatilsynet fgr og i forbindelse med loveendring.

Data fra FMK er for og efter loveendringen i 2016 ad hoc blevet anvendt til statistiske
formal sammen med oplysninger fra LSR. Det er tale om statistiske myndighedsopgaver,
deridag ligger i Sundhedsdatastyrelse og data fra FMK er bl.a. brugt ifm. monitorering af
forbruget af et legemiddel anvendt til influenza og monitorering af forsggsordningen
med medicinsk cannabis. Hjemlerne fra 2016 dbnede op for regelmeessig berigelse af
data i LAR og LSR med mere frekvente data, og de yderligere oplysninger omkring
ordination, som der er i FMK, og vaccination, som der er i Det Danske
Vaccinationsregister. Hjemlerne mangler blot at blive udmgntet i bekendtgarelser. Der
har veeret korrespondancer mellem ISM og Sundhedsdatastyrelsen med bl.a.
beskrivelser af hvilke oplysninger, der skulle videregives fra FMK og med hvilken
frekvens, og design og estimater for den tekniske lgsning. Den tekniske implementering
blev nedprioritereti Sundhedsdatastyrelsen, da opgaven ikke var et projekti det
daveerende Sundhedsdataprogram.

De foresldede sendringer i sundhedsloven § 157, stk. 15 0og §157 a, stk. 6, 1. pkt. og
apotekerlovens § 11, stk. 3 og 5 er saledes overflgdige. Eventuelle nye behov for
administrative videregivelser fra LAR kan tilfgjes videregivelsesbekendtggrelsen for LAR.



Bekendtggrelsen for LAR regulerer kun administrative videregivelser fra LAR. Der er
ingen seerregulering for sa vidt angar videregivelse fra LAR til LSR. Det er historisk sket
og sker iht. databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Historikken for LAR og LSR inkl. alle lovaendringer og anmeldelser kan leeses af L184 s
67 ff. Her opsummeres bl.a. hvad der gjaldt forud for loveendringen i 2016:

Det er Sundhedsdatastyrelsen, som er dataansvarlig myn-
dighed for de indsamlede data fra apotekssystemerne, syge-
husapotekssystemerne og alle andre laegemiddelforhandler-
ne. Nar data kommer ind til Sundhedsdatastyrelsen, samles
de 1 et indsamling- og videregivelsesregister, som er an-
meldt til Datatilsynet som et administrativt register under
navnet »Indsamling og videregivelse af oplysninger om salg
af legemidler og frihandelsvarer 1 Danmark«. Dette admini-
strative register vil fremadrettet blive refereret til som Lage-
middeladministrationsregisteret for at tydeliggore adskillelse
af henholdsvis administrativ og statistisk brug af leegemid-
deldata udover, at der gaelder forskellige regler for de to re-
gistre med hensyn til borgers, lagers og offentlighedens ind-
sigtsmuligheder, berigtigelse af oplysninger og sletning af
oplysninger. 1 Laegemiddeladministrationsregisteret bliver
data kvalitetssikret og videregivet til andre registre. Speci-
fikke laegemidler pa borger- og leegehenforbart niveau bliver
videregivet til Styrelsen for Patientsikkerheds it-system til
overviagning af leegers og tandlagers ordination af athaen-
gighedsskabende lgemidler og antipsykotika (SPOOP, som
er et ordinationsovervigningssystem), jf. nzermere nedenfor
under punkt 4.14.1.3. Derudover videregives alle oplysnin-

ger fra Lagemiddeladministrationsregisteret til Laegemid-
delstatistikregisteret, som er anmeldt til Datatilsynet som et
videnskabeligt- og statistisk register.

Jeg stiller mig gerne til radighed til at pege pa yderligere dokumentation og
videnspersoner pa ministeromradet.

Mvh

Katarina Gesser
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Kraeftens Bekeempelses hgringssvar vedrgrende opfalg-
ning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata m.m.

Kraeftens Bekaempelse takker for muligheden for at kommentere udkast til lovforslag om aendring af
sundhedsloven, lov om apotekervirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfalgning pa vi-
sion for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om de-
mensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.).

Generelt mener Kraeftens Bekaempelse, at adgangen til at bruge sundhedsdata er helt afggrende for
at kunne tilbyde patienterne den mest optimale udredning og behandling, for at kunne fglge aktivitet
og kvalitet af sundhedsvaesenets indsats, samt for at kunne udfgre kvalificeret og relevant forskning til
forstaelse, behandling og forebyggelse af sygdom. Vi mener derfor, at adgang til og brug af sund-
hedsdata skal styrkes blandt andet ved at forskerne mere smidigt kan ansage om forskningsprojekter.

Kreeftens Bekaempelse har fglgende uddybende bemeaerkninger til hgringen:

Etablering af Et Kontaktpunkt

Hgringens punkt 1 (lovforslagets bemaerkninger s. 15 - 21)

Med lovforslaget gnskes etablering af lasningen Et Kontaktpunkt, som har til hensigt at samle infor-
mation, vejledning og behandling af ansa@gninger om adgang til sundhedsdata til forskningsformal pa
tveers af myndigheder ét sted.

Kreeftens Bekaempelse ser positivt pa forslaget om at etablere én samlet indgang til sundhedsdata til
brug for forskning og innovation, sd man alene skal sgge om adgang til sundhedsdata ét sted pa
tveers af dataansvarlige myndigheder.

Aktuelle udkast til lovforslag drejer sig dog alene om adgang til sundhedsdata. Kraeftens Bekeempelse
mener, at der pa sigt bgr dbnes for adgang til andre typer af data, da forskerne har brug for mange
andre data end sundhedsdata fra det danske samfund. | den henseende kunne det give mere mening
at leegge ansvaret over til Danmarks Statistik og Danmarks Datavindue, for at abne op for adgang til
alle relevante forskningsdata.

Kroeftens Bekcempelse @@



Derudover mener vi, at det ved en monopolisering af omradet for adgang til sundhedsdata er vigtigt,
at der seettes krav om en let og smidig proces, som blandet andet indebaerer en kort sagsbehand-
lingstid, kort leveringstid af sundhedsdata og rimelige priser for forskerne. For at lette adgangen til
sundhedsdata bgr man ogsa acceptere mere omfattende forskningsprotokoller, s& man som forsker
ikke skal sgge med ny protokol, hver gang man gnsker at lave en analyse indenfor et omrade, som
det er tilfaeldet i dag. Det palaegger forskerne alt for store administrative opgaver og omkostninger,
som systemet administreres i dag.

Spargsmal om gebyr for adgang til sundhedsdata er ikke adresseret i udkast til lovforslaget. | Kreef-
tens Bekaempelse er vi meget optagede af, at gebyrernes starrelse ikke ma blive en hindring for den
fremtidige adgang til data.

Det fremgar af lovforslagets bemeerkninger, at det er hensigten pa sigt at etablere en it-understgttet
lzsning, som giver mulighed for, at borgere far lettere adgang til oplysninger om, hvilke formal deres
sundhedsdata anvendes til. Derudover fremgar det, at det er hensigten at gere det lettere for borgere
at oprette sig i Vaevsanvendelsesregisteret med henblik pa at registrere beslutninger om begreaensning
af brug af biologisk materiale eller genetiske oplysninger. Vi bemaerker hertil, at sddanne Igsninger er
vigtige at etablere for at sikre information, gennemsigtighed og selvbestemmelse, herunder lettilgeen-
gelig adgang til fravalg af deling af sundhedsdata, og at I@asningerne sa vidt muligt bar etableres sam-
tidig med oprettelsen af én samlet adgang til sundhedsdata, og ikke pa sigt efterfalgende.

Behandling af personoplysninger til specifikke formal

Hgringens punkt 2 (lovforslagets bemaerkninger s. 23 - 26)

Med denne del af lovforslaget abnes der op for, at oplysninger, der er indsamlet til statistiske og vi-
denskabelige formal, kan viderebehandles til forenelige formal, herunder til kliniske forsgg med laege-
midler, til beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling og til sekundeere fund, hvor deri for-
bindelse med forskning fremkommer oplysning om alvorlig sygdom.

| Kreeftens Bekaempelse bakker vi saerligt op om, at man fremover kan orientere patienten om sekun-
deere fund fundet blandt andet i forskningsprojekter, og at man kan bruge data fra andre patienter
som beslutningsstatte og i beslutningsstatteveerktgjer.

Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Hgringens punkt 5 (lovforslagets bemaerkninger s. 37 - 38)

Den sidste del af lovforslaget giver mulighed for at udelade sundhedspersoners navne, nar patienter
sgger aktindsigt i deres egen journal. Navnene kan slgres, nar det kan antages, at aktindsigten skal
bruges til et retsstridigt eller chikangst formal.

Kreeftens Bekaempelse ser positivt pa forslaget om at tilpasse sundhedslovens regler om aktindsigt i
patientjournaler med henblik pa at beskytte medarbejdere i sundhedsveesenet mod chikane og rets-
stridige formal. Kreeftens Bekaempelse heefter sig seerligt ved, at patienten bevarer sin adgang til ind-
blik i egne helbredsforhold og behandlingsforlgb, og at begraensningen skal baseres pa en konkret og
individuel vurdering. Det er herunder vaesentligt, at begraensningen ikke kan bruges i tilfaelde, hvor
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patientens formal med aktindsigt er at klage, idet det bemaerkes, at en disciplinaernavnssag forud-
seetter identifikation af involverede sundhedspersoner. Det er relevant at sikre, at beslutning om be-
graensning af aktindsigten omfattes af patientens klagerettighed.

Generelle betragtninger vedrorende bedre brug af sundhedsdata

Mere generelt gnsker vi os bedre adgang til data til at fglge og udvikle kvaliteten pa kraeftomradet. Til
trods for nogle af verdens bedste sundhedsregistre henligger dele af kreeftforlabet i et datamaessigt
mgrkeland, iseer forlgbet fgr og efter sygehusbehandlingen. Ved at kaste lys over sundhedsdata gen-
nem hele kreeftforlabet, kan vi komme til at opspore kreeft tidligere, forbedre behandlingsresultaterne,
mindske bivirkningerne og bruge samfundets ressourcer klogere.

| kreeftpatienters forlgbet er det afggrende for patienternes helbred og livskvalitet, at kraeftsygdommen
opdages tidligt, at den korrekte diagnose stilles, at patienten modtager den mest optimale behandling
og far den ngdvendige hjaelp og statte til et godt liv efter kreeft. Den samlede kvalitet pa kreeftomradet
daekker bade over kvaliteten af den sundhedsfaglige indsats, kvaliteten af den made, kraeftforlgbet
organiseres pa, og patientens oplevelse af kvaliteten i forlgbet. Det er en kompleks, tveerfaglig, tveer-
sektoriel og multiprofessionel disciplin at opna de bedst mulige resultater for patienten. | dag findes
der ikke en samlet monitorering af kvaliteten i hele patientens forlgb. Der indsamles en stor maengde
data i kreeftpatientforlgbet, bade i det primaere og sekundaere sundhedsvaesen. Der findes séledes
allerede mange data, men de administrative systemer, hvor data opsamles, benyttes i dag ikke til at
sikre kvalitetsmonitorering og kvalitetsudvikling af hele patientens forlgb.

Med venlig hilsen

e

Pernille Sle
Patientstgttedirektar
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att: sum@sum.dk
Cc: nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk, vin@sum.dk

Heringssvar vedr. udkast til lov om @ndring af sundhedsloven, lov om
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (Opfelgning pa vision
for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse
af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af
medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om aktindsigt m.v.).

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultetet (SUND) ved Kebenhavns
Universitet takker for muligheden for at deltage i heringen. SUND har som
grundlag for heringssvaret indhentet input fra Institut for Klinisk Medicin
og Institut for Folkesundhedsvidenskab.

Det bemarkes med glede at etableringen af Et Nationalt Kontaktpunkt vil
adressere en raekke af de nuverende udfordringer for forskning i danske
sundhedsdata. Desuden abnes muligheden for at anvende forskningsdata
klinisk, hvilket er et nybrud for udviklingen af datadrevne kliniske
beslutningsredskaber.

Derudover bifalder vi, at lovforslaget sigter mod at beskytte medarbejdere i
sundhedsvasnet bedre.

Forslag og bemarkninger:

EHDS og Et kontaktpunkt

Etableringen af Et Nationalt Kontaktpunkt er positivt og stemmer overens
med EHDS’ (European Health Data Space) krav om HDABs (Health Data
Access Bodies). Overordnet vurderes der dog at vaere behov for yderligere
forenkling og harmonisering med GDPR og EHDS for at realisere visionens
mal.
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SIDE 2 AF 3

Det er uklart, om EHDS fritager HDABs fra GDPR §14’s oplysningspligt,
hvilket har skabt udfordringer for SSI. Dette ber praeciseres og forenkles, fx
via en projekthjemmeside eller en generel undtagelse.

Opt out
Det anbefales at reducere antallet af opt-out-ordninger til én central lgsning

med differentierede fravalgsmuligheder, hvor alle valg registreres og galder
pa tvaers af systemer. Erfaringer fra den nedlagte forskerbeskyttelsesordning
(2014) og empirisk forskning viser, at borgere sjeldent ensker at fravelge al
forskning, men foretraekker differentierede muligheder. Hvis borgere kan
fravaelge fx international datadeling eller private akterer, men samtidig
bevare adgang for offentlige forskere, vil opt-out-ordningen opleves som
mere meningsfuld og samtidig bevare flere forskningsmuligheder.

Det nuverende fragmenterede system med opt-out-muligheder i SP
(Ostdanmark), sundhed.dk, NGC og vevsanvendelsesregistret skaber
forvirring og uklarhed. En samlet lasning vil gere det lettere for borgerne at
forsta og administrere deres valg.

Der ber ogsd vaere mulighed for at analysere befolkningsprofiler pi dem,
der har opted out, for at vurdere datagrundlagets reprasentativitet.

Ad. punkt 3.2.2

Under 3.2.2.1 og 3.2.2.2 vurderes forslaget om viderebehandling af data
omfattet af databeskyttelseslovens § 10 til hhv. kliniske forseg og
beslutningsstette at bidrage meget konstruktivt til at muliggere udviklingen
af bedre kliniske forseg, samt at implementere bedre beslutningsstette i de
elektroniske patientjournaler. I denne forbindelse anbefales det at overveje
at preecisere 1 selve lovforslaget og/eller i bemarkningerne, at det hermed
skal tillades at data behandlet under databeskyttelseslovens § 10 kan fores
tilbage 1 de elektroniske patientjournaler for den enkelte patient. En sadan
pracisering vil muliggere at data der foreligger i struktureret form eller i
mere hensigtsmaessig form for brug til beslutningsstettevarktejer i
datakilder omfattet af § 10 end i selve den elektroniske patientjournal, kan
integreres 1 patientjournalen iht. hensigten i lovforslaget.

Et kontaktpunkt og national analyseplatform

Den foresldede hub’n’spoke-model kraever digital sammenhaeng mellem
dataansvarlige myndigheder, men snitfladen mellem sundhedsdata og
forskningsdata ber ekspliciteres. Datalandkortet (s. 18, 54) n@vner




offentlige sundhedsregistre, men det er uklart, hvor data indsamlet direkte til
forskning placeres. Eksempler pd sddanne forskningsdata er analyserede
PKU-prever og kohorteundersegelser. Det ber sikres, at forskningsdata ikke
far lavere prioritet pa analyseplatformen, is@r ift. analyser hvor
befolkningsundersegelser og kohortestudier skal kobles med registerdata.

Der mangler preecision i kategoriseringen af data, herunder ikke-
sundhedsdata som indkomst og uddannelse. Det bor ogsa preciseres, om
vurderingskompetencen for videregivelse af patientdata ligger hos
regionsradet eller ét kontaktpunkt. Hvis forstnevnte, kan det skabe
regionale forskelle, som vi kender fra det etiske komitésystem.

Realtidsdataadgang
Realtidsdataadgang ber prioriteres, da det er afgerende for klinisk brug og
planlaegning.

Eksisterende data

Det er uklart, hvordan allerede indsamlede data skal indga i den nye
infrastruktur, herunder om der er en forpligtelse til at stille dem til radighed
og hvordan dette finansieres. Mange kohorter administreres af enheder uden
en overordnet organisation, der kan palegges denne opgave, hvilket kan
skabe gkonomiske udfordringer.

SIDE 3 AF 3
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Horingssvar LAGEFORENINGEN
Horing over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om 31.januar 2025
apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af Sagsnr: 2025 -588
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavi- Aktnr: 6356923

denskabelige forskningsprojekter

Laegeforeningen veerdseetter muligheden for at svare pa heringen. Horingssvaret
er opdelt i 5 afsnit svarende til lovforslaget hovedelementer.

1. OPF@LGNING PA VISION FOR BEDRE BRUG AF SUNDHEDSDATA: BEHOV FOR PRACISE-
RING OG RESSOURCER

Laegeforeningen ser positivt pa, at der etableres én samlet indgang til sundhedsdata til brug for
forskning og innovation, der kan vaere med til at gore det hurtigere og nemmere at fa behandlet an-
segninger og adgang til data. Lange sagsbehandlingstider har betydet et spild af forskertid og dyre-
bare forskningspenge, der ellers kunne have fort til bedre patientbehandlinger.

Laegeforeningen papeger dog, at det i lovforslaget er uklart, om kontaktpunktet kan tage et koordi-
nerende ansvar for at imedekomme eller afsla anmodninger om udlevering af data. Hvis der fortsat
er det samme antal dataejere, der kan tolke reglerne hver iser, risikerer man, at kontaktpunktet er
én indgang med mange “"dere” bagved, der ikke betyder en hurtigere behandling af henvendelser.

Det bor derfor praeciseres i lovteksten, at “Et kontaktpunkt” skal indebzere en overdragelse af beslut-
ningskompetence fra dataejerne. Samtidig viser erfaringerne, at det er vigtigt for kontaktpunktets
sagsbehandlingstider, at der afseettes tilstrackkelige driftsmidler til tiltreekning og fastholdelse af de
tekniske og juridiske kompetencer m.m., der er ngdvendige for kontaktpunktets virke.

Laegeforeningen bemaerker samtidig, at det er positivt og vigtigt, at man kan g direkte til den en-
kelte dataejer, hvis data kun tilherer ét sted, jf. § 48 b, stk. 2. Hermed mindskes risikoen for kedan-
nelse og forsinkelser ved det etablerede kontaktpunkt.

2. FORENELIGE FORMAL: BEHOV FOR PRZACERINGER OG TYDELIG AFGRZANSNING AF FOR-
MAL OG AKT@RER

Laegeforeningen ser positivt pa formalet om at sikre, at sundhedsdata kan anvendes til kliniske for-
sog, beslutningsstette og varetagelse af patienters vitale interesser i forbindelse med sekundeerfund.
Vi mener dog, at de foresldede @&ndringer er meget vidtgdende, og at der bor ske en klar afgraensning
af de tilladte formal og hvilke aktorer, der far adgang til at behandle data.
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2.1 Kliniske forseg med leegemidler

Laegeforeningen er enig i, at der bor skabes hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan viderebehandle
forskningsdata til de formal, som er nedvendige for at fare tilsyn med kliniske forseg, herunder de
nedvendige administrative formal.

Den foresldede losning ved i § 48 e, stk. 1, at skabe en ny hjemmel til brug af alle oplysninger omfat-
tet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, synes dog unedigt omfattende. Lageforeningen
mener, at det vil veere hensigtsmeessigt at skabe en mere afgranset hjemmel, som er proportionel
med det problem, der s@ges last, bade i forhold til forméalet med brug af data, og hvilke aktgrer der
ma behandle data til disse formal.

Laegeforeningen anbefaler derfor, at der alene skabes et specifikt grundlag for, at Leegemiddelstyrel-
sen kan anvende sundhedsdata fra kliniske forseg til alle ngdvendige formal i forbindelse med gen-
nemforelse af kliniske forseg, herunder administrative formal og efterfelgende leegemiddelovervag-
ning. Alternativt ber der gives en klar og overbevisende begrundelse for, hvorfor en mere generel og
omfattende udvidelse af adgang til data er nedvendig.

2.2 Beslutningsstotte

Laegeforeningen anerkender behovet for at kunne anvende forskningsdata som grundlag for beslut-
ningsstotte i forbindelse med patientbehandling, herunder udvikling af beslutningsstetteverktojer.
Vi hilser séledes formalet med denne del af lovforslaget velkomment, da det kan veere til stor gavn
for patienterne, at fa flere forskningsindsigter fra konkrete forseg implementeret i patientbehand-
lingen og derigennem gge kvaliteten og sikkerheden.

Laegeforeningen anerkender, at de generelle dataretslige principper ogsa vil gelde her, men vi ser
stadig behov for yderligere afgreensning. I lighed med ovennavnte forslag om kliniske forseg, mener
Laegeforeningen, at det fremsendte udkast foreslar en unedvendigt omfattende sendring, nemlig at
alle oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, i fremtiden skal kunne
anvendes til beslutningsstotte.

Dette - kombineret med at forslaget ikke afgreenser, hvem der ma anvende data - ger, at lesningsfor-
slaget bliver disproportionalt med det angivne formal. Den foresldede lovaendring ville give en meget
stor gruppe aktorer adgang til en omfattende og kontinuerlig viderebehandling af sundhedsoplys-
ninger fra bade patientbehandling og forskning til udvikling af algoritmer, Al-drevne modeller og
andre typer beslutningsstetteveerktojer. Laegeforeningen ser med bekymring p3, at der skabes en s&
omfattende adgang til danske sundhedsdata for bade danske og internationale, offentlige s&vel som
private akterer. Hertil kommer, at en si bred adgang til data ger det vanskeligt for patienter og for-
segspersoner at overskue og forstd, hvilke af deres data der bruges, til hvilket formal, af hvem og
hvornar. En sidan mangel pa gennemsigtighed kombineret med omfattende adgang til data for
mange akterer risikerer at undergrave befolkningens ellers hgje tillid til sekundeer anvendelse af
sundhedsdata.

Derfor ber lovforslaget justeres, sa lovteksten klart afgreenser de relevante data, der mé& anvendes,
hvilke akterer der m& behandle data, samt hvad der skal forstas ved begrebet 'beslutningsstotte’.



2.3 Behandling i registreredes vitale interesser

Det er Laegeforeningens forstaelse, at forslaget i § 48 e, stk. 3, primeert har til formal at viderefore
den nuvaerende mulighed i databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, om, at data, som er behandlet med
henblik pa at udfere sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersegelser, senere kan be-
handles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis behandlingen er ngdvendig af hen-
syn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det fremsendte forslag er dog en vasentlig
udvidelse af den nuveerende mulighed, idet det vil give grundlag for, at alle oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, i fremtiden kan anvendes, hvis det er nadvendigt af
hensyn til varetagelse af patientens vitale interesser.

Laegeforeningen savner en tydelig begrundelse for en sa omfattende udvidelse af den nuvaerende
mulighed, og i fraveer heraf mener vi, at der i lovteksten bor ske en klar afgreensning af, hvilke data
der gives adgang til, og hvad der skal forstds med patientens vitale interesser.

Laegeforeningen finder det afgerende, at begrebet “den registreredes vitale interesser” fortolkes re-
striktivt, og vi finder det derfor bekymrende, at ”den registreredes vitale interesser” i lovforslagets
bemearkninger eksemplificeres ved alvorlig smitsom sygdom. Fokus pa smitsom sygdom antyder, at
den registreredes interesse ikke fortolkes restriktivt, men ogsa indteenker hensyn til andre borgere
og samfundet.

2.4 Brug af data i nationale registre til kvalitetsudvikling

Bade i primeer- og sekundeaersektoren er der behov for bedre adgang til relevante data for at under-
stotte populationsomsorg og proaktiv indsats over for patienter. Derfor anbefaler Leegeforeningen,
at man benytter den forestiende @&ndring af sundhedsloven til ogsa at omfatte kvalitetsarbejde og
kvalitetsudvikling. P4 linje med beslutningsstette skal data til kvalitetsarbejde kunne anvendes i
forbindelse med patientbehandling. Herved gives borgerens egen laege mulighed for at anvende data
fra forskning og registerdata i forbindelse med patientbehandling til at agere proaktivt over for en
specifik borger.

2.5 Ministerbemyndigelse
Laegeforeningen mener, at ministerbemyndigelse i § 48 e, stk. 3, er unedigt aben, og at den ber tyde-
liggares og afgreenses i lovteksten og i de tilherende lovbemerkninger.

3. INDBERETNING AF HENDELSER: POSITIVT MED FOKUS PA ADMINISTRATIV LETTELSE,
MEN RISIKO FOR UNDERRAPPORTERING

Laegeforeningen ser positivt pa formalet om at lette den administrative byrde for forskere og de vi-
denskabsetiske komitéer ved at reducere antallet af indberetninger, som ikke har direkte relevans
for forskningsprojekterne. Det er essentielt at sikre, at komitéernes ressourcer anvendes pd en
made, der styrker patientsikkerheden og forskningsintegriteten.

Vi finder dog anledning til at papege, at de foresldede @ndringer kan medfere risiko for, at alvorlige
bivirkninger eller utilsigtede haendelser, der potentielt kan veere relateret til forsegsmedicin eller -
behandlinger, overses. Denne risiko vil for eksempel opsta i situationer, hvor en direkte sammen-
haeng mellem forsgget og handelsen er reel, men ikke er umiddelbart indlysende, og for eksempel
synes alene at kunne tilskrives en underliggende sygdom eller tilstand.

Det foreslds derfor at bevare den geldende formulering af § 2, nr. 17, i lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
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forskningsprojekter, ogi stedet justere underretningspligten i lovens § 30, stk. 1, s& den omfatter al-
vorlige heendelser "som af sponsor eller den forsogsansvarlige efter vurdering ikke kan udelukkes at
have en sammenhang med forsegspersonens deltagelse i forskningsprojektet”. Det vil sikre en
bedre balance, hvor der fortsat indsamles data om alle ha&ndelser, der potentielt kan have en sam-
menhaeng med forsegspersonens deltagelse i forskningsprojektet, samtidigt med at forskerne kan
undlade at indberette haendelser, som positivt vurderes til ikke at have sammenhang med forsk-
ningsprojektet.

Vi bemeerker, at en risiko ved den foresldede @ndring af § 2, nr. 17, er, at forskere kan undervurdere
sandsynligheden for en sammenhang mellem forsgget og en given haendelse. Dette kan fore til
manglende indberetning og dermed risiko for, at alvorlige sikkerhedsproblemer ikke opdages i tide.

Laegeforeningen opfordrer derfor samtidig til:
e At sikre en klar vejledning til forskere og forsegsansvarlige om vurdering af sammenhang
mellem heaendelser og forsegsaktiviteter.
e At gennemfore en evaluering af indberetningspraksis efter implementeringen af lovendrin-
gerne for at sikre, at formalet om at lette arbejdsbyrden ikke sker pa bekostning af patient-
sikkerheden og forskningsintegriteten.

4. OVERVAGNING AF LAGERS ORDINATION AF ANTIPSYKOTISKE LAGEMIDLER TIL PATIEN-
TER MED DEMENS

4.1 Laegeforeningen hilser formalet med lovforslaget velkomment, men midlet kan ikke sta alene
Lageforeningen stotter, at det er vigtigt, at patienter med demensdiagnoser modtager den relevante
behandling. Men i stedet for at fokusere og regulere ved yderligere overvagning og sanktionering af
enkelte laeger, er det mere hensigtsmaessigt at udbrede laering om demens og behandling af patienter
med demensdiagnoser, som nar bredere ud og styrker samarbejdet mellem kommuner og praktise-
rende leeger. Leering kan stotte plejepersonale og laeger (og parerende) i at lofte opgaven om at give
demente patienter en god og sikker patientbehandling og vaerdifuld omsorg i feellesskab. Et seerligt
fokus pa styrkelse af de mange gode non-medicinske behandlinger vil veere mere gavnligt for patien-
terne.

4.2 Forslaget savner i hoj grad en beskrivelse af administrationen af tilsynet

Leegeforeningen savner i hgj grad, at det i lovforslagets bemaerkninger fremgar tydeligt, hvordan
myndigheden skal udfere tilsynet. Det er ikke meningsfyldt blot at sld ned pa de enkelte laegers ordi-
nationer uden samtidig at se p4, hvilke andre mulige tiltag, der er forsegt forudgaende. Der er mange
muligheder for behandling i kommunen i form af non-farmakologiske tiltag, men det kraver viden og
personaleressourcer, hvorfor man for patienternes bedste bar rette fokus herpai stedet. Af lovforsla-
gets almindelige bemeaerkninger (pkt. 3.4) fremgar det, at Styrelsen for Patientsikkerhed er forpligtet
til “at folge med” ved sit tilsyn med sundhedsvasenet. Myndigheden har ogsa en forpligtelse til at vej-
lede og udbrede leering og derved sikre, at sundhedsvasenet og autoriserede sundhedspersoner kan
varetage patientsikkerheden pa bedste vis. Det bor der arbejdes for i stedet.

4.3 Positivt at evaluere

Det er positivt, at ordningen skal evalueres inden udgangen af 2027. Leegeforeningen stiller gerne op
til at deltage i arbejdet om en evaluering, hvor man i samme ombering kan overveje at inddrage en
evaluering af overvagningen af ordinationer af afhengighedsskabende medicin.
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5. AKTINDSIGT I PATIENTJOURNALER EFTER SUNDHEDSLOVEN: ET VIGTIGT SKRIDT FOR
ANSATTES TRYGHED

Laegeforeningen hilser 2endringen af reglerne om aktindsigt efter sundhedsloven velkommen, da det
lukker et af de sidste “huller” i lovgivningen, der har givet anledning til usikkerhed og utryghed for
ansatte i sundhedsvesenet.

Allerede i 2022, da tilsvarende eendringer af forvaltningsloven og offentlighedsloven var i hering for-
ste gang, efterlyste Laegeforeningen en eendring af sundhedsloven, da de samme beskyttelseshensyn,
som 14 til grund for forslaget om @ndring af forvaltningsloven og offentlighedsloven, ogsa burde sik-
res gennem en &ndring af sundhedsloven.

Med venlig hilsen

)
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Camilla Noelle Rathcke
Formand for Leegeforeningen
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Hgringssvar til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter.

(Opfelgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af op-
lysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om
aktindsigt m.v.)

Lif skal indledningsvist takke for muligheden for at deltage i hgringen.

Overordnede bemaerkninger
Det er meget positivt, at man med lovforslaget falger op pa "Vision for bedre brug af sundhedsdata"
om at sikre nemmere og hurtigere adgang til data pa tvaers af dataansvarlige myndigheder.

Datalandskabet i Danmark er i dag meget fragmenteret, og der findes i gjeblikket ikke et samlet over-
blik over tilgeengelige sundhedsdata. Det er ikke alene besveerligt for forskere, virksomheder og andre
interessenter at fa indblik i de forskellige typer af data, processen med at f4 adgang til data er ogsa
meget tung, tidskreevende og uigennemsigtig.

Det er derfor gleedeligt, at der nu etableres et organ, "Et Kontaktpunkt”, hvor forskere, virksomheder
og andre interessenter kan fa vejledning, ansgge om adgang til sundhedsdata pa tvaers af alle dataan-
svarlige myndigheder og analysere data. | den forbindelse er der behov for fx i bemeerkninger til lov-
forslaget at praecisere, at private virksomheder kan bedrive forskning, der har vaesentlig samfunds-
maessig betydning (herunder udvikling af medicin). Som det fremgar af Regeringens strategi for life
science frem mod 2030, "er der et stort uudnyttet potentiale at hente for life science-sektoren." Det
skyldes blandt andet, at der tidligere har veeret et dominerende fokus p& anvendelse af sundhedsdata
i sundhedsvaesenet samt i forbindelse med akademisk forskning. Det er vigtigt, at der nu gares op
med denne vanetaenkning, og at det nu understreges og sikres, at private virksomheder ogsa kan fa
adgang til og anvende sundhedsdata til godkendte formal.

Klinisk forskning er seerdeles vigtig, og det er derfor ogsa positivt, at der er klare henvisninger hertil i
lovforslaget. Klinisk forskning er dog ikke den eneste form for forskning. Der findes desuden observati-
onsstudier, forskning i sygdomsudvikling, registerforskning, Market research, forskning i i forbindelse
med udvikling af teknologi, Al mv. Der bgr ogsa tages hensyn til disse former for forskning og udvik-
ling i lovforslaget samt i bemaerkninger. Det er desuden vigtigt, at data fra patientjournaler pa sigt ogsa
bliver tilgeengelige i forhold til fx bivirkningsstudier.
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Specifikke bemaerkninger

§48e,stk.1,nr. 1

| forbindelse med forslag til bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 1, som giver mulighed
for i overensstemmelse med den almindelige databeskyttelsesret, at myndigheder kan viderebehandle
personoplysninger i kliniske forsgg med leegemidler, selv nar formalet ikke udelukkende er
videnskabeligt, foreslar Lif, at man udvider bestemmelsen til at omfatte alle former for sundhedsviden-
skabelig eller sundhedsdatavidenskabelig anvendelse af data i forbindelse med forsgg med lsegemid-
ler, devices, sygdomsforstaelse mv. godkendt af etisk komité eller region.

§48e,stk.1,nr. 2

| forbindelse med forslag til bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, der giver mulighed for,
at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslutnings-
stgtte i forbindelse med patientbehandling, foreslar Lif, at det tilfgjes, at viderebehandling af data til
beslutningsstatte ligeledes er relevant for forskning — fx identificering af potentielle deltagere til fremti-
dige forsgg eller input til eksempelvis protokolskrivning.

Konkret forslag: "... med patientbehandling eller planlaegning af forskningsaktiviteter."

§48d, stk. 2

Det foreslas med § 48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis videregivelsen
pafagrer den dataansvarlige et merarbejde, der veesentligt overstiger den interesse, den modtagende
dataansvarlige har i at f& oplysningerne.

Lif finder det bekymrende, at der i lovgrundlaget indbygges en passus, som kan fortolkes bredt og po-
tentielt dermed kan anvendes til at hindre adgang til sundhedsdata. | de tilfaelde, hvor elektroniske
sundhedsdata ikke er tilgeengelige i et format, der teknisk muliggar videregivelse, er det forstaeligt, at
der ikke kan videregives data her og nu. | andre tilfaelde kan det imidlertid veere uklart for den, der an-
moder om data, hvilke konkrete begrundelser der ligger til grund for et afslag baseret pa § 48 d, stk. 2.
Det virker i hvert fald uhensigtsmaessigt let for en dataansvarlig dataindehaver at benytte denne und-
tagelse, hvis de blot vurderer, at de ikke har tid til at behandle en ansggning om data.

For en dataansvarlig, der anmoder om data, vil oplysningerne naturligvis altid veere af vaesentlig be-
tydning. Derfor bar et afslag eller et delvist afslag fra en dataindehaver ikke kun vaere velbegrundet,
men ogsé underkastes en konkret vurdering af en tredjepart, eventuelt Et Kontaktpunkt, for at sikre en
retfeerdig behandling af den, der anmoder data. Det bgr ikke veere dataansvarlig, der afggr, hvilken
interesse den modtagende dataansvarlige forsker har i data.

Desuden bgr det fremga at metadatakataloget, hvordan data er struktureret, og hvorvidt konteksten er
ngdvendig. Selvsagt bgr det veere muligt at have en dialog mellem dataansvarlig og forsker, men i sid-
ste ende bgr forskerne kunne fa adgang til data og selv afgare relevansen for deres forskningsprojekt.

Safremt det teknisk ikke er muligt at videregive data, bgr der iveerksaettes en plan for, hvordan tekni-
ske udfordringer kan lgses, sa der ikke opstar permanente barrierer for adgang til data. Jf. Personda-
taforordningen (GDPR) bgr al personhenfgrbar data kunne videregives til den person, der sgger om
adgang til egne data. Derfor ber det principielt ogsa veere muligt at dele data med forskere. P4 sigt er
det vigtigt at tilrettelaegge elektroniske sundhedsdata, sa de kan anvendes til blandt andet forskning i
bivirkninger, styrkelse af evidens og leegemiddeludvikling til gavn for patienterne.



§ 48 e — Et Kontaktpunkt

Under § 48 e foreslar Lif, at der tilfgjes et ekstra pkt. (4) angdende anden type af sundhedsvidenska-
belig eller sundhedsdatavidenskabelig forskning, safremt disse er godkendt af etisk komité og overhol-
der krav i GDPR-artikel 89, stk. 1. Der foregar meget anden forskning end kliniske studier, der anven-
der sundhedsdata, fx observationsstudier, anvendelsen af real world data uden for kliniske forsgg fx til
rekruttering, udvikling af metoder og analyser (herunder Al) mv. Der er p.t. ikke nogen lex specialis for
denne type forskning. Det betyder, at denne type forskning er baseret pa databeskyttelseslovens § 10,
hvilket er problematisk for global forskning

Henvendelser direkte til dataansvarlig

Det fremgér af bemaerkninger til lovforslaget, at et Et Kontaktpunkt etableres med henblik pa at skabe
én samlet indgang. Der skal dog stadig veere mulighed for at anmode om data direkte fra den dataan-
svarlige, nar der alene gnskes data fra en enkeltstdende dataansvarlig. Det er positivt, at det vil veere
muligt at henvende sig direkte hos dataansvarlig, hvis det gnskes af forskeren. Denne fleksibilitet bar
fremga tydeligt af lovforslaget, sdledes at der ikke er tvivl om, at man ogsé kan henvende sig til Et
Kontaktpunkt for enkelte dataseet.

Databeskyttelsesforordningen

Det fremgar af bemaerkninger til databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at en databehandlers
behandling skal veere reguleret af en kontrakt eller et andet retligt dokument i henhold til EU-retten el-
ler medlemsstaternes nationale ret.

| denne fortolkning bgr der tages hensyn til EU EHDS, som vil regulere Et Kontaktpunkts virke. Der
ber ogsa for at fremtidssikre systemet jf. EHDS, indteenkes det faktum, at Et Kontaktpunkt vil modtage
(iff. EHDS) data fra virksomheder fx fra life science-virksomheder. Nar virksomheder overdrager data til
Et Kontaktpunkt og derfor eventuelt ikke lzengere har kontrol over data, eller hvem data deles med, vil
Et Kontaktpunkt vel blive dataansvarlig. Isser med henblik pa at det er Et Kontaktpunkt, der beslutter,
om Data User's ansggning kan accepteres, anonymiserer data samt fierner CCl fra dataseet.

Det folger endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den dataansvarlige er an-
svarlig for at kunne pavise, at stk. 1 overholdes. Dette indebzerer, at den dataansvarlige skal fare do-
kumentation for den lovlige behandling af personoplysninger, herunder pavise, at videregivelsen sker i
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.

| forbindelse med implementering af EHDS vil det vaere vanskeligt for private virksomheder at pavise,
nér de deler data via Et Kontaktpunkt. Det bgr derfor praeciseres, hvad Et Kontaktpunkts/virksomhe-
dens ansvar er i den forbindelse.

Indberetning af haendelser

En af de eksisterende knaster i anvendelsen af sundhedsdata til sekundzert formal er, at Sundhedsda-
tastyrelsen har vurderet (baseret pa Datatilsynet), at indsendelse af bivirkninger til Leegemiddelstyrel-
sen ikke kan anses som forskning. Som et resultat heraf har de ikke villet dele data. Det bgr derfor
preeciseres, hvordan det forholder sig nu fx i forbindelse med registerdata, der anvendes som en del
af et klinisk forsgg, der viser potentielle bivirkninger.



Samarbejder med offentlig forsker

Det er saerdeles positivt, at det ikke juridisk er en forudsaetning, at virksomheder samarbejder med en
forsker ved en offentlig forskningsinstitution, for at de kan fa tilladelse om videregivelse af sundheds-
data til et forskningsprojekt. Det er dog fortsat et krav, at der er tale om et projekt af vaesentlig sam-
fundsinteresse. Det er dermed vigtigt at f& praeciseret, at "samfundsmaessig relevans” skal forstas
bredt og omfatte forskning som led i udvikling af ny medicin, forskning i bivirkninger, effektanalyser
osv.

Supplerende bemaerkning
Ifalge sundhedsloven § 46, stk. 6, ma der kun ske efterfalgende henvendelse til enkeltpersoner, i det
omfang de sundhedspersoner, der har behandlet vedkommende, giver tilladelse hertil.

Leegemiddelindustrien sa gerne, at sundhedslovens § 46, stk. 6, blev revideret, da den repraesenterer
en showstopper i forhold til forskningsprojekter. Det burde vaere muligt at foretage visse former for
henvendelser i forbindelse med forskning. Fx hvis en forsker gnsker at anvende data til at identificere
mulige forsggsdeltagere baseret pa specifikke sundhedsoplysninger til et observationsstudie og derfor
gnsker at henvende sig til personerne og indsamle informeret samtykke (fx via e-Boks), vil det kreeve,
at sundhedspersonale, der har behandlet vedkommende, giver tilladelse. Det kunne ogsa veere i for-
hold til deltagelse i en spgrgeskemaundersggelse. Det betyder, at mange forskningsprojekter ikke kan
gennemfgres eller forsinkes ungdigt.

---000---

Lif stiller sig selvfglgelig til radighed for en uddybning af ovenstaende synspunkter.

Med venlig hilsen
%ZZ;S?@\
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Thomas Kilit Christensen
Handelspolitisk chef
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Vedr. Hgring over lovforslag om opf@lgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af
sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejdere i
sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Tak for invitationen til at deltage i hgring over lovforslag om opfglgning pa vision for strategisk samarbejde
for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af
medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

Vi hilser det velkommen, at lovgivningen nu sikrer en bedre brug af data i forskning og kvalitetsudvikling. Alt
i alt er lovforslaget meget positivt og vi har derfor ikke yderligere bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Nationalt Videnscenter for Demens
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Danske Regioner fremsender et samlet hgringssvar pa vegne af alle regioner. Vi har i Region
Nordjylland fundet det relevant og ngdvendigt at fremsende vedlagte supplerende bemaerkninger til
lovforslaget, som ikke er indeholdt i det samlede hgringssvar.

Vi henviser i gvrigt til det samlede hgringssvar fra Danske Regioner.

Med venlig hilsen

Morten E. Lundbye Jacobsen | Jurist
Mobil: 23256275 | morten.jacobsen@rn.dk

Region Nordjylland | Jura
Niels Bohrs Vej 30 | 9220 Aalborg st

Her kan du laese om dine rettigheder. nar regionen behandler oplysninger om di
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Supplerende bemarkninger til lovforslag

Vi hari Region Nordjylland forholdt os til den foresldede bestemmelse i § 48 e, stk. 1, nr. 2 sammen-
holdt med den foresldede § 48 e, stk. 2 om behandling af personoplysninger til brug for beslutnings-
stotte.

Vi har nedenfor pa side 3 ff. indsat uddrag af relevante lovbemaerkninger.
Om behandling af personoplysninger til beslutningsstotte
Den foresldede § 48 e far folgende ordlyd:
§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for

1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forsag med laegemidler

2) Beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling

3) Behandling, der er nadvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser
Stk. 2. Stk. 1 geelder ogsa for oplysninger, der tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk.
1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46.48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om behandling af oplysninger som naevnt i stk. 1
og2.

En ren ordlydsfortolkning synes at antyde, at der nu etableres en hjemmel til at behandle falsomme
oplysninger til brug for bl.a. beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling, og at dette ogsd
(men ikke udelukkende) gzelder for falsomme oplysninger, der oprindeligt er behandlet pa grundlag
af databeskyttelseslovens § 10.

Det er i lyset af Datatilsynet og EU-domstolens krav til klarhed i supplerende retsgrundlag i driftssi-
tuationer en keerkommen bestemmelse, der hermed vil skabe en klarere hjemmel til blandt andet

brug af kunstig intelligens og andre indgribende (risikofyldte) beslutningsstatte-teknologier i pati-
entbehandlingen.!

Reglen ma i gvrigt forventes at smidiggare hjemmelsovervejelser i forbindelse med overgangen fra
udviklingsfasen til driftsfasen.

Forarbejderne kan imidlertid fremsta en smule tvetydige i forhold til, hvilke oplysninger der kan an-
vendes til formalet, hvilket for retsanvenderen danner grobund for fortolkningstvivl om, hvorvidt

lse Datatilsynets udtalelser i sagerne 2022-212-3676 og 2023-212-0015, Datatilsynets vejledning af oktober 2023 om offentlige myndighe-
ders brug af kunstig intelligens samt dommen i EU-domstolens af afggrelse 24. februar 2022 i sagen C-175/20.
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bestemmelsen alene har relevans for udvikling af beslutningsstettevaerktejer, eller om det ogsa har
relevans for drift af beslutningsstatteveerktgjer.

Forarbejderne til bestemmelsen indikerer umiddelbart, at formalet med at indsaette reglen er at
imgdekomme udfordringen med databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, hvorefter oplysninger behand-
let efter § 10, stk. 1 ikke ma anvendes til andre formal, medmindre dette muliggeres i en national
saerregel.?

Det kan med fordel tydeliggares i bemaerkningerne til bestemmelsen, at reglen ikke alene omfatter
de situationer, hvor oplysningerne tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens §
10, men at reglen ogsa giver hjemmel til mere generelt at behandle falsomme oplysninger til brug
for beslutningsstatte - uanset hvor oplysningerne stammer fra.

Herved vil det ogsd i forarbejderne fremsta tydeligere, at § 48 e, stk. 2 supplerer stk. 1. Det vil sdledes
f.eks. ogsa tydeliggare hjemmelsgrundlaget for at kunne anvende patientens egne oplysninger til
brug for beslutningsstette i forbindelse med behandling af patienten selv, og ikke blot andre patien-
ters (pseudonymiserede) oplysninger i en beslutningsstettelasning.

Lovforslaget kan med sadanne tydeligere bemaerkninger skabe en klarere hjemmel til f.eks. at an-
vende kunstig intelligens i en driftsfase i sundhedsvaesenet.

Vivurderer i Region Nordjylland ogsa, at bemaerkningerne i forhold til den foresldede regel om be-
slutningsstette ber forholde sig til databeskyttelsesforordningens artikel 22, idet beslutningsstatte-
aktiviteter i databeskyttelsesforordningens forstand stadig kan betragtes som automatiske afgarel-
ser, og saledes som udgangspunkt vil vaere forbudt, hvis beslutningsstetten pavirker den registre-
rede betydeligt, jf. f.eks. dommen i sagen C-634/21 (SCHUFA Holding AG) af 7. december 2023, hvor et
beslutningsstetteveerktgj i betydelig grad pavirkede de registrerede. Seerligt ber
lovbemaerkningerne forholde sig til undtagelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 22, stk. 2
sammenholdt med artikel 22, stk. 4.

Endelig har vi noteret os, at Datatilsynet ogsa fremgar af haringslisten. Vi synes, at inddragelse af
Datatilsynet i forhold til netop denne bestemmelse er szerdeles vigtig, da bestemmelsen ma
forventes at udgere det supplerende retsgrundlag til brug for Al til beslutningsstette i
sundhedsvaesenet. Vi henviser i gvrigt til Databeskyttelseslovens § 28, hvorefter der ved udarbej-
delse af lovforslag, bekendtgarelser, cirkulaerer eller lignende generelle retsforskrifter, der har be-
tydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger, skal ind-
hentes en udtalelse fra Datatilsynet.

2 Jf. f.eks. de almindelige bemaerkninger i lovforslagets afsnit 3.2.2 (side 24 f.) samt bemaerkningerne til nr. 3 § 1 (side 64 ff.)
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Uddrag fra lovbemaerkningerne

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1 Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, at sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang
kan indhente oplysninger, nar dette er ngdvendigt i forbindelse med aktuel patientbehandling.

Anvendelsen af data fra nationale sundhedsregistre er reguleret af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, der giver sundhedsmini-
steren adgang til at fastsaette regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til patientoplysninger.

Denne adgang er begraenset til behandlingsformal og kan ikke anvendes som hjemmel til behandling af data i videnskabe-
lige forseg

[...]

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette naermere regler for
autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer om helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre patienter med henblik pa at stette sund-
hedspersonen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i patientbehandling. Det gaelder ogsa genetiske oplysnin-
ger, der opbevares af Nationalt Genom center, jf. lovens § 42 a, stk. 6. Det fremgar af de specielle bemaerkninger til 42 a,
stk. 6, 1. pkt., om beslutningsstgtte, at hensigten med bestemmelsen er, at bestemmelsen vil kunne anvendes til at fast-
saette regler om, at genetiske oplysninger om andre patienter end den patient, der er i aktuel behandling, og som opbeva-
res i National Genom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutningsstatte. Der henvises til folketingstidende 2020-
21, tilleeg A, L63 som fremsat, side 21-22

Det fremgar videre af bemyndigelsesbestemmelsen kan anvendes til at fastsaette regler for autoriserede sundhedsperso-

ners adgang til at indhente oplysninger til brug for beslutningsstette - forudsat, at anvendelsen af oplysningerne fra pati-
entjournaler og administrative registre om andre patienter end den, som er i aktuel behandling, kun vil ske i pseudonymi-
seret form (dataminimering). Bemyndigelsesbestemmelsen er endnu ikke udmentet ved bekendtgerelse eller anden juri-
disk forskrift.

Ifelge databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, skal behandling af personoplysninger til statistiske eller videnska-
belige formal veaere underlagt forngdne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Databeskyttelses-
forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, giver adgang til behandling af oplysninger til statistiske eller videnskabelige forsk-
ningsformal, forudsat at dette sker i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, og pa grundlag af EU-retten eller national
ret.

I medfer af databeskyttelseslovens § 10 gives mulighed for behandling af personoplysninger, hvis behandlingen alene sker
med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessige betydning, og hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udferelsen af undersggelserne. Det fremgar af § 10, stk. 2, at oplysninger, som
tidligere er behandlet med hjemmeli databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, ikke senere ma behandles i andet end videnska-
beligt eller statistisk gjemed.

Beslutningsstettebegrebet, som anvendt i sundhedsloven, omhandler brugen af data fra en bred patientgruppe, sdsom
data fra patientjournaler og sundhedsregistre, som bruges til at understatte behandlingen af bdde den konkrete patient
og andre patienter. Denne form for beslutningsstgtte anvender dermed et sterre datagrundlag, som kan omfatte et bredt
patientudsnit og bruges til at styre sundhedspersonalets evne til at treeffe beslutninger. | modseetning hertil retter beslut-
ningsstotte i databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, sig specifikt mod brugen af forskningsdata, som er indsamlet gennem et
forskningsprojekt. Her anvendes dataene med fokus pa den enkelte patient, som dataene vedrerer, og kan bruges til at
treeffe beslutninger for netop denne patient, forudsat at der er indhentet samtykke. Denne forskel betyder, at hvor
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beslutningsstette i sundhedsloven er fokuseret pd et kollektivt datagrundlag, afhaenger beslutningsstette efter databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 5 af individuelle forskningsdata og patientens samtykke.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, at sundhedsministeren, efter forhandling med justitsministeren, kan fast-
saette regler, der muliggar behandling af sddanne oplysninger til andre formal, hvis dette er nadvendigt for at beskytte
patientens vitale interesser. Det folger af bemaerkningerne til § 10, stk. 5, at disse regler kan anvendes til beslutningsstotte
i forbindelse med skraeddersyet patientbehandling ved livstruende sygdomme (personlig medicin). Der kraeves dog sam-
tykke fra den registrerede, medmindre der etableres saerskilte nationale regler, som tillader en bredere anvendelse af
forskningsdata til beslutningsstatte uden krav om samtykke.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af personoplysninger i anden lovgivning, som
falder inden for databeskyttelsesforordningens rammer for saerregler om behandling af personoplysninger, gar forud for
reglerne i databeskyttelsesloven.

[...]
3.2.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

For at muliggere viderebehandling af oplysninger til andre formal end videnskabelige og statistiske kraeves der en national
saerregel. Databeskyttelsesforordningens artikel 6, sartikel 89, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes at give mulighed
for fastsaettelse af sadanne regler.

Datatilsynet har tidligere tilkendegivet, at § 10 i databeskyttelsesloven kunne anvendes som hjemmel til behandling af
personoplysninger i forbindelse med kliniske forseg med laegemidler, herunder covid-19-vaccineforskning under EN-
FORCE-studiet. Datatilsynet har imidlertid praeciseret, at denne vurdering ikke kan udstraekkes til generel brug af bestem-
melsen som hjemmel for behandling af personoplysninger i kliniske forsgg med lazegemidler. Denne &ndrede vurdering
blev offentligt kendt i 2023 og har fert til en praksis hvor registerdata viderebehandlet fra myndigheder til kliniske forseg
med leegemidler er blevet standset. Laegemiddelstyrelsens overvagning, kontrol og inspektion, der reguleres i kapitel 6 i
lov om kliniske forsgg med laegemidler er bl.a. blevet pavirket af dette.

Det foreslas at indfare en national saerregel, som ger det muligt at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, skt. 1, bl.a. indsamlet til brug for forskning, kan behandles til brug i forbindelse med kontakt til registrerede i for-
bindelse med sekundaere fund (registrerees vitale interesser), for kliniske forseg med laegemidler omfattet af lov om klini-
ske forsgg med laegemidler og til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling. Samtidig foreslas det at etablere
hjemmel til at oplysninger som tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, hvorefter oplys-
ningerne ikke senere ma anvendes i andet end videnskabeligt og statistisk gjemed, pa trods heraf kan behandles til brug
for kliniske forsgg med laegemidler omfattet af lov om kliniske forsgg med laegemidler, til beslutningsstgtte i forbindelse
med patientbehandling og i forbindelse med kontakt til registrerede i forbindelse med sekundaere fund (registreredes vi-
tale interesser).

[...]

3.2.2.2 Beslutningsstotte

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derudover behov for regler, der tillader anvendelse af personoplysninger fra
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersggelser til elektroniske beslutningsstettevaerktgjer (beslutnings-
stgtte) i forbindelse med patientbehandling.

Ministeriet er blevet opmaerksom pa den problemstilling, der opstar, nar oplysninger, der er indsamlet med hjemmel i da-
tabeskyttelseslovens § 10 eller databeskyttelsesforordningens artikel 9 gnskes anvendt til brug for beslutningsstette i for-
bindelse med patientbehandling.
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Ministeriet vurderer, at der er behov for en aendring af lovgivningen, der kan muliggere anvendelsen af personoplysninger,
herunder oplysninger der alene er behandlet til videnskabelige og statistiske formal, i beslutningsstetteveerktejer.

Den foreslaede ordning vil gere det muligt at anvende forskningsdata til at styrke behandlingen af flere patienter, og sikre,
at forskningsbaserede indsigter kan blive anvendst til patientbehandling, hvor beslutningsstetteveaerktgjer labende kan
traenes, herunder ved traening af Al-algoritmer.

For at imedekomme behovene foreslas det derfor, at der indfares en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2,
der giver mulighed for, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslut-
ningsstgtte i forbindelse med patientbehandling. Dette gor sig ogsd gaeldende for oplysninger, der behandlet i medfgr af
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48, jf. den foreslaede § 48 e, stk. 2.
Dette gaelder ogs3 for data indsamlet via Et kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48a-§48 d.

Med lovforslaget skabes sammenhangende og klart hjemmelsgrundlag for behandling af personoplysning m.v. i forbin-
delse med beslutningsstette og veerktgjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Beslutningsstatte fremkommer ofte med
et resultat - som for eksempel kan veere i form af anbefalinger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Sale-
des kan resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstatteveerktejet ligge til grund for den sund-
hedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil betyde, at der skabes sammenhangende rammer for, under visse naermere fastsatte forudsaetninger, at
anvende beslutningsstetteveerktgjer, der kontinuerligt udvikles pa baggrund af personoplysninger, inden for den ramme,
som beslutningsstetteveerktojet er tiltaenkt.

[...]
4.2 Behandling af personoplysninger til specifikke formal

Retsgrundlaget i medlemsstaternes nationale ret for behandling af personoplysninger kan udgere et retsgrundlag for vide-
rebehandling af personoplysninger til andre formal end de formal, som personoplysningerne oprindeligt blev indsamlet
til.

Den foreslaede § 48 e, stk. 1, i sundhedsloven vil medfere, at der kan fastsaettes regler om, at oplysninger, der er omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, md behandles til brug for kliniske forseg med laegemidler efter lovom
kliniske forseg med lazegemidler, beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling og behandling, der er ngdvendig
af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det foreslas i § 48 e, stk. 2, at dette ogsa ger sig geeldende
for oplysninger, der tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og reglerne i sundhedslovens
§42 d og §§ 46-48. Dette geelder ogsa for data indsamlet via Et Kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48 a-d.

Det betyder, at oplysninger, der er indsamlet til statistiske og videnskabelige formal, kan behandles i forbindelse med kli-
niske forseg med laegemidler, til beslutningsstette i patientbehandlingen og ved sekundaere fund.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at den foreslaede § 48 e er inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra ¢, g, j og i, samt artikel 89, stk. 1 og stk. 2, idet der fast-
saettes nationale regler om behandling af oplysninger af hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og med henblik pa ud-
forelse af opgaver, som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, og at der herunder behandles oplysninger til for-
mal, der ikke anses for uforenelige med de formal, som oplysningerne oprindeligt er indsamlet til.

Det vurderes at vaere i overensstemmelse med databeskyttelsesretten at indfere en saerregel og passende garantier, der
muligger patientbehandling i de tilfeelde, hvor behandlingen af statistiske eller videnskabelige oplysninger afslerer, at en
registreret lider af en alvorlig smitsom sygdom, som tillige kan behandles. En sadan viderebehandling af oplysninger
vurderes at kunne finde sted i medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra c og g, da den er ngdvendig af
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hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges. Samtidig sikrer den, at det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse respekteres, og at der traeffes passende foranstaltninger til beskyttelse af

den registreredes vitale interesser.

Det vurderes desuden at vaere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at indfere en national seerregel, der muligger
viderebehandling af statistiske og videnskabelige data, herunder registerdata, fra myndigheder til kliniske forseg med
legemidler. Adgangen til sddanne data er afgarende for at sikre en hgj kvalitet i forskningen og for at fremme udviklingen
af bedre og mere effektive behandlingsmetoder. Ved indferslen at saerreglen laegges bl.a. vaegt p3, at geeldende
begransninger i anvendelsen af registerdata udger en betydelig udfordring for klinisk forskning. Det skaber en juridisk
usikkerhed, som hindrer forskere i at udfere deres arbejde og medfarer, at samfundet ikke fuldt ud kan drage nytte af den
eksisterende viden og de data, der allerede er til radighed.

Det vurderes derudover at veere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at indfere en national saerregel, der tillader
anvendelse af statistiske eller videnskabelige oplysninger som beslutningsstette i patientbehandling. Formalet med denne
saerregel er at forbedre og sikre sundhedsvaesenets hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder, hvilket er en kerneprioritet for
enhver moderne sundhedssektor. En sddan regel vil muliggere, at forskningsdata kan integreres og anvendes effektivt til
gavn for det brede spektrum af patientbehandling. Eksempelvis vil labende traening og forbedring af Al-drevne modeller
med opdaterede og relevante data kunne understgtte en mere preecis, effektiv og individualiseret behandling af patienter.
Dette kan medvirke til at reducere fejlbehandlinger, age behandlingssuccesrater og styrke sundhedsvaesenets samlede
effektivitet. Denne szrregel kan ogsa styrke Dan-mark som et fgrende land inden for sundhedsforskning og
teknologiudvik-ling. Ved at sikre en lovgivningsmaessig ramme for anvendelse af statistiske og videnskabelige data til
traening af Al-drevne modeller og lignende inno-vationer skabes der incitament for investeringer i bade sundhedssektoren
og forskningsmiljeet.

[...]
Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

[...]
Tilnr. 3

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplysninger fra patientjournaler til forskning, statistik
eller planlaegning. Reglerne fastsaetter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle ansggninger om

godkendelse af videregivelse af oplysningerne.

[...]

Datakilder, der ikke er seerligt reguleret i sundhedsloven, behandles med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
som generelt regulerer behandling af bl.a. falsomme personoplysninger, herunder oplysninger om helbredsforhold, til
brug for statistiske eller videnskabelige undersagelser. Det geelder f.eks. databaser ved regionernes kliniske
kvalitetsudviklingsprogram (”RKKP”). Oplysninger fra disse datakilder ma saledes efter databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
alene behandles til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser, hvis oplysningerne alene behandles med
henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis
behandlingen er nadvendig af hensyn til udferelse af undersggelserne.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, bestemmer, at falsomme personoplysninger ikke mé behandles i andet end
videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme geelder behandling af andre personoplysninger, der alene foretages i
statistisk eller videnskabeligt gjemed.
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Databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, bemyndiger sundhedsministeren til - uanset udgangspunktet i stk. 2 - at fastsaette
regler om, at oplysninger omfattet af stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa sundhedsfaglige statistiske og
videnskabelige undersggelser, senere kan behandles til andre formal end videnskabelige eller statistiske, hvis en sddan
behandling er ngdvendig for at beskytte den registreredes vitale interesser.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8, falger, at en databehandler er en fysisk eller juridisk person, en offentlig
myndighed, en institution eller et andet organ, der behandler personoplysninger pa den dataansvarliges vegne.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at personoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og
pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede. Dette indebaerer blandt andet, at den afgivende dataansvarlige,
som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebaerer
tillige, at den anmodende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage personoplysningerne.

Det falger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pavise,
at stk. 1 overholdes. Dette indebaerer, at den dataansvarlig skal fere dokumentation for den lovlige behandling af
personoplysninger, herunder pavise, at videregivelsen sker i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets pkt. 3.1.1 og pkt. 3.2.1 for en naermere beskrivelse af geeldende ret.

[...]
Det foreslas videre at indsaette overskriften: Viderebehandling til forenelige formal.

Det foreslas endelig at indsaette § 48 e.

[...]
[§48¢€]

Det foreslas af indsaette § 48 ¢, stk. 1, hvorefter oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma
behandles til brug for:

1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med laegemidler.

2) Beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

3) Behandling, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

[...]

Det foreslas at indseette sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, hvor efter oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

Formalet med bestemmelsen er at muliggare viderebehandling af oplysninger til andre formal end videnskabelige og
statistiske. Databeskyttelsesforordningens artikel 6, artikel 89, stk. 1, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes at give mulighed
for fastsaettelse af sadanne regler.

Det foreslaede er en national szerregel, som der gar det muligt, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 1, kan behandles til brug for beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

Med lovforslaget skabes sammenhaengende og klart hjemmelsgrundlag for behandling af personoplysninger m.v. i
forbindelse med beslutningsstette og veerktgjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Forslaget skal tillige sesi
sammenhang med sundhedslovens gvrige bestemmelser om sundhedspersoners adgang til bl.a. helbredsoplysninger og
anvendelse af beslutnings-stette i forbindelse hermed, herunder § 42 a, stk. 6.
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Det er hensigten at gare det muligt, at personoplysninger, herunder oplysninger, der er behandlet i videnskabeligt og
statistisk gjemed, kan anvendes i pseudonymiseret form af sundhedspersoner til beslutningsstette i forbindelse med
behandling af patienter. Der vil sdledes veere tale om, at personoplysninger om flere registrerede kan bruges til
beslutningsstette i forbindelse med behandling af enkeltpersoner, men ikke at personoplysninger om den enkelte kan
anvendes over for den enkelte.

Ved brug af beslutningsstegttevaerktejer behandles data fra mange patienter. Dette kan karakteriseres som statistisk
behandling af helbredsoplysninger i databeskyttelsesretlig forstand. Beslutningsstgttevaerktajer fremkommer ofte med et
resultat - som for eksempel kan vaere i form af anbefalinger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes
kan resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstettevaerktejet ligge til grund for den
sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil medfgre, at der skabes sammenhaengende rammer for, under visse naermere fastsatte forudsaetninger, at
anvende beslutningsstette-vaerktgjer, der kontinuerligt udvikler sig pa baggrund af personoplysninger, inden for den
ramme, som beslutningsstettevaerktgjet er tiltaenkt.

[...]

Det foreslas i § 48 e, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om behandling af oplysninger

som naevntistk. 1 og 2.

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges saledes til at fastszette naermere regler for viderebehandlingen af de
indsamlede data. Udmentningen af bemyndigelsesbestemmelsen vil ske i dialog med Justitsministeriet med henblik pa at
sikre overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige regulering.

Det er i den forbindelse hensigten, at ministeren samtidig vil udmente bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens &
42 a, stk. 6, til at fastseette regler om autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske
systemer om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre
patienter med henblik pa at stette sundhedspersonen i at traeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i
patientbehandling.

Det betyder, at nar reglerne i § 42 a, stk. 6, og i den foresldede § 48 e, er udmgntet, vil der bade kunne anvendes
oplysninger, der stammer fra patientbehandling og oplysninger, der stammer fra sundhedsfaglige statistiske eller

videnskabelige undersggelser, til brug for beslutningsstatte som led i patientbehandling.
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Supplerende bemarkninger til lovforslag

Vi hari Region Nordjylland forholdt os til den foresldede bestemmelse i § 48 e, stk. 1, nr. 2 sammen-
holdt med den foresldede § 48 e, stk. 2 om behandling af personoplysninger til brug for beslutnings-
stotte.

Vi har nedenfor pa side 3 ff. indsat uddrag af relevante lovbemaerkninger.
Om behandling af personoplysninger til beslutningsstotte
Den foresldede § 48 e far folgende ordlyd:
§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for

1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forsag med laegemidler

2) Beslutningsstatte i forbindelse med patientbehandling

3) Behandling, der er nadvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser
Stk. 2. Stk. 1 geelder ogsa for oplysninger, der tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk.
1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46.48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om behandling af oplysninger som naevnt i stk. 1
og2.

En ren ordlydsfortolkning synes at antyde, at der nu etableres en hjemmel til at behandle falsomme
oplysninger til brug for bl.a. beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling, og at dette ogsd
(men ikke udelukkende) gzelder for falsomme oplysninger, der oprindeligt er behandlet pa grundlag
af databeskyttelseslovens § 10.

Det er i lyset af Datatilsynet og EU-domstolens krav til klarhed i supplerende retsgrundlag i driftssi-
tuationer en keerkommen bestemmelse, der hermed vil skabe en klarere hjemmel til blandt andet

brug af kunstig intelligens og andre indgribende (risikofyldte) beslutningsstatte-teknologier i pati-
entbehandlingen.!

Reglen ma i gvrigt forventes at smidiggare hjemmelsovervejelser i forbindelse med overgangen fra
udviklingsfasen til driftsfasen.

Forarbejderne kan imidlertid fremsta en smule tvetydige i forhold til, hvilke oplysninger der kan an-
vendes til formalet, hvilket for retsanvenderen danner grobund for fortolkningstvivl om, hvorvidt

lse Datatilsynets udtalelser i sagerne 2022-212-3676 og 2023-212-0015, Datatilsynets vejledning af oktober 2023 om offentlige myndighe-
ders brug af kunstig intelligens samt dommen i EU-domstolens af afggrelse 24. februar 2022 i sagen C-175/20.
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bestemmelsen alene har relevans for udvikling af beslutningsstettevaerktejer, eller om det ogsa har
relevans for drift af beslutningsstatteveerktgjer.

Forarbejderne til bestemmelsen indikerer umiddelbart, at formalet med at indsaette reglen er at
imgdekomme udfordringen med databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, hvorefter oplysninger behand-
let efter § 10, stk. 1 ikke ma anvendes til andre formal, medmindre dette muliggeres i en national
saerregel.?

Det kan med fordel tydeliggares i bemaerkningerne til bestemmelsen, at reglen ikke alene omfatter
de situationer, hvor oplysningerne tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens §
10, men at reglen ogsa giver hjemmel til mere generelt at behandle falsomme oplysninger til brug
for beslutningsstatte - uanset hvor oplysningerne stammer fra.

Herved vil det ogsd i forarbejderne fremsta tydeligere, at § 48 e, stk. 2 supplerer stk. 1. Det vil sdledes
f.eks. ogsa tydeliggare hjemmelsgrundlaget for at kunne anvende patientens egne oplysninger til
brug for beslutningsstette i forbindelse med behandling af patienten selv, og ikke blot andre patien-
ters (pseudonymiserede) oplysninger i en beslutningsstettelasning.

Lovforslaget kan med sadanne tydeligere bemaerkninger skabe en klarere hjemmel til f.eks. at an-
vende kunstig intelligens i en driftsfase i sundhedsvaesenet.

Vivurderer i Region Nordjylland ogsa, at bemaerkningerne i forhold til den foresldede regel om be-
slutningsstette ber forholde sig til databeskyttelsesforordningens artikel 22, idet beslutningsstatte-
aktiviteter i databeskyttelsesforordningens forstand stadig kan betragtes som automatiske afgarel-
ser, og saledes som udgangspunkt vil vaere forbudt, hvis beslutningsstetten pavirker den registre-
rede betydeligt, jf. f.eks. dommen i sagen C-634/21 (SCHUFA Holding AG) af 7. december 2023, hvor et
beslutningsstetteveerktgj i betydelig grad pavirkede de registrerede. Seerligt ber
lovbemaerkningerne forholde sig til undtagelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 22, stk. 2
sammenholdt med artikel 22, stk. 4.

Endelig har vi noteret os, at Datatilsynet ogsa fremgar af haringslisten. Vi synes, at inddragelse af
Datatilsynet i forhold til netop denne bestemmelse er szerdeles vigtig, da bestemmelsen ma
forventes at udgere det supplerende retsgrundlag til brug for Al til beslutningsstette i
sundhedsvaesenet. Vi henviser i gvrigt til Databeskyttelseslovens § 28, hvorefter der ved udarbej-
delse af lovforslag, bekendtgarelser, cirkulaerer eller lignende generelle retsforskrifter, der har be-
tydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger, skal ind-
hentes en udtalelse fra Datatilsynet.

2 Jf. f.eks. de almindelige bemaerkninger i lovforslagets afsnit 3.2.2 (side 24 f.) samt bemaerkningerne til nr. 3 § 1 (side 64 ff.)

Side 2 af 8



Uddrag fra lovbemaerkningerne

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1 Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, at sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang
kan indhente oplysninger, nar dette er ngdvendigt i forbindelse med aktuel patientbehandling.

Anvendelsen af data fra nationale sundhedsregistre er reguleret af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, der giver sundhedsmini-
steren adgang til at fastsaette regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til patientoplysninger.

Denne adgang er begraenset til behandlingsformal og kan ikke anvendes som hjemmel til behandling af data i videnskabe-
lige forseg

[...]

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette naermere regler for
autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer om helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre patienter med henblik pa at stette sund-
hedspersonen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i patientbehandling. Det gaelder ogsa genetiske oplysnin-
ger, der opbevares af Nationalt Genom center, jf. lovens § 42 a, stk. 6. Det fremgar af de specielle bemaerkninger til 42 a,
stk. 6, 1. pkt., om beslutningsstgtte, at hensigten med bestemmelsen er, at bestemmelsen vil kunne anvendes til at fast-
saette regler om, at genetiske oplysninger om andre patienter end den patient, der er i aktuel behandling, og som opbeva-
res i National Genom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutningsstatte. Der henvises til folketingstidende 2020-
21, tilleeg A, L63 som fremsat, side 21-22

Det fremgar videre af bemyndigelsesbestemmelsen kan anvendes til at fastsaette regler for autoriserede sundhedsperso-

ners adgang til at indhente oplysninger til brug for beslutningsstette - forudsat, at anvendelsen af oplysningerne fra pati-
entjournaler og administrative registre om andre patienter end den, som er i aktuel behandling, kun vil ske i pseudonymi-
seret form (dataminimering). Bemyndigelsesbestemmelsen er endnu ikke udmentet ved bekendtgerelse eller anden juri-
disk forskrift.

Ifelge databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, skal behandling af personoplysninger til statistiske eller videnska-
belige formal veaere underlagt forngdne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Databeskyttelses-
forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, giver adgang til behandling af oplysninger til statistiske eller videnskabelige forsk-
ningsformal, forudsat at dette sker i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, og pa grundlag af EU-retten eller national
ret.

I medfer af databeskyttelseslovens § 10 gives mulighed for behandling af personoplysninger, hvis behandlingen alene sker
med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessige betydning, og hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udferelsen af undersggelserne. Det fremgar af § 10, stk. 2, at oplysninger, som
tidligere er behandlet med hjemmeli databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, ikke senere ma behandles i andet end videnska-
beligt eller statistisk gjemed.

Beslutningsstettebegrebet, som anvendt i sundhedsloven, omhandler brugen af data fra en bred patientgruppe, sdsom
data fra patientjournaler og sundhedsregistre, som bruges til at understatte behandlingen af bdde den konkrete patient
og andre patienter. Denne form for beslutningsstgtte anvender dermed et sterre datagrundlag, som kan omfatte et bredt
patientudsnit og bruges til at styre sundhedspersonalets evne til at treeffe beslutninger. | modseetning hertil retter beslut-
ningsstotte i databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, sig specifikt mod brugen af forskningsdata, som er indsamlet gennem et
forskningsprojekt. Her anvendes dataene med fokus pa den enkelte patient, som dataene vedrerer, og kan bruges til at
treeffe beslutninger for netop denne patient, forudsat at der er indhentet samtykke. Denne forskel betyder, at hvor
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beslutningsstette i sundhedsloven er fokuseret pd et kollektivt datagrundlag, afhaenger beslutningsstette efter databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 5 af individuelle forskningsdata og patientens samtykke.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, at sundhedsministeren, efter forhandling med justitsministeren, kan fast-
saette regler, der muliggar behandling af sddanne oplysninger til andre formal, hvis dette er nadvendigt for at beskytte
patientens vitale interesser. Det folger af bemaerkningerne til § 10, stk. 5, at disse regler kan anvendes til beslutningsstotte
i forbindelse med skraeddersyet patientbehandling ved livstruende sygdomme (personlig medicin). Der kraeves dog sam-
tykke fra den registrerede, medmindre der etableres saerskilte nationale regler, som tillader en bredere anvendelse af
forskningsdata til beslutningsstatte uden krav om samtykke.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af personoplysninger i anden lovgivning, som
falder inden for databeskyttelsesforordningens rammer for saerregler om behandling af personoplysninger, gar forud for
reglerne i databeskyttelsesloven.

[...]
3.2.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

For at muliggere viderebehandling af oplysninger til andre formal end videnskabelige og statistiske kraeves der en national
saerregel. Databeskyttelsesforordningens artikel 6, sartikel 89, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes at give mulighed
for fastsaettelse af sadanne regler.

Datatilsynet har tidligere tilkendegivet, at § 10 i databeskyttelsesloven kunne anvendes som hjemmel til behandling af
personoplysninger i forbindelse med kliniske forseg med laegemidler, herunder covid-19-vaccineforskning under EN-
FORCE-studiet. Datatilsynet har imidlertid praeciseret, at denne vurdering ikke kan udstraekkes til generel brug af bestem-
melsen som hjemmel for behandling af personoplysninger i kliniske forsgg med lazegemidler. Denne &ndrede vurdering
blev offentligt kendt i 2023 og har fert til en praksis hvor registerdata viderebehandlet fra myndigheder til kliniske forseg
med leegemidler er blevet standset. Laegemiddelstyrelsens overvagning, kontrol og inspektion, der reguleres i kapitel 6 i
lov om kliniske forsgg med laegemidler er bl.a. blevet pavirket af dette.

Det foreslas at indfare en national saerregel, som ger det muligt at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, skt. 1, bl.a. indsamlet til brug for forskning, kan behandles til brug i forbindelse med kontakt til registrerede i for-
bindelse med sekundaere fund (registrerees vitale interesser), for kliniske forseg med laegemidler omfattet af lov om klini-
ske forsgg med laegemidler og til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling. Samtidig foreslas det at etablere
hjemmel til at oplysninger som tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, hvorefter oplys-
ningerne ikke senere ma anvendes i andet end videnskabeligt og statistisk gjemed, pa trods heraf kan behandles til brug
for kliniske forsgg med laegemidler omfattet af lov om kliniske forsgg med laegemidler, til beslutningsstgtte i forbindelse
med patientbehandling og i forbindelse med kontakt til registrerede i forbindelse med sekundaere fund (registreredes vi-
tale interesser).

[...]

3.2.2.2 Beslutningsstotte

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derudover behov for regler, der tillader anvendelse af personoplysninger fra
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersggelser til elektroniske beslutningsstettevaerktgjer (beslutnings-
stgtte) i forbindelse med patientbehandling.

Ministeriet er blevet opmaerksom pa den problemstilling, der opstar, nar oplysninger, der er indsamlet med hjemmel i da-
tabeskyttelseslovens § 10 eller databeskyttelsesforordningens artikel 9 gnskes anvendt til brug for beslutningsstette i for-
bindelse med patientbehandling.
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Ministeriet vurderer, at der er behov for en aendring af lovgivningen, der kan muliggere anvendelsen af personoplysninger,
herunder oplysninger der alene er behandlet til videnskabelige og statistiske formal, i beslutningsstetteveerktejer.

Den foreslaede ordning vil gere det muligt at anvende forskningsdata til at styrke behandlingen af flere patienter, og sikre,
at forskningsbaserede indsigter kan blive anvendst til patientbehandling, hvor beslutningsstetteveaerktgjer labende kan
traenes, herunder ved traening af Al-algoritmer.

For at imedekomme behovene foreslas det derfor, at der indfares en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2,
der giver mulighed for, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslut-
ningsstgtte i forbindelse med patientbehandling. Dette gor sig ogsd gaeldende for oplysninger, der behandlet i medfgr af
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48, jf. den foreslaede § 48 e, stk. 2.
Dette gaelder ogs3 for data indsamlet via Et kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48a-§48 d.

Med lovforslaget skabes sammenhangende og klart hjemmelsgrundlag for behandling af personoplysning m.v. i forbin-
delse med beslutningsstette og veerktgjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Beslutningsstatte fremkommer ofte med
et resultat - som for eksempel kan veere i form af anbefalinger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Sale-
des kan resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstatteveerktejet ligge til grund for den sund-
hedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil betyde, at der skabes sammenhangende rammer for, under visse naermere fastsatte forudsaetninger, at
anvende beslutningsstetteveerktgjer, der kontinuerligt udvikles pa baggrund af personoplysninger, inden for den ramme,
som beslutningsstetteveerktojet er tiltaenkt.

[...]
4.2 Behandling af personoplysninger til specifikke formal

Retsgrundlaget i medlemsstaternes nationale ret for behandling af personoplysninger kan udgere et retsgrundlag for vide-
rebehandling af personoplysninger til andre formal end de formal, som personoplysningerne oprindeligt blev indsamlet
til.

Den foreslaede § 48 e, stk. 1, i sundhedsloven vil medfere, at der kan fastsaettes regler om, at oplysninger, der er omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, md behandles til brug for kliniske forseg med laegemidler efter lovom
kliniske forseg med lazegemidler, beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling og behandling, der er ngdvendig
af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det foreslas i § 48 e, stk. 2, at dette ogsa ger sig geeldende
for oplysninger, der tidligere er behandlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og reglerne i sundhedslovens
§42 d og §§ 46-48. Dette geelder ogsa for data indsamlet via Et Kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48 a-d.

Det betyder, at oplysninger, der er indsamlet til statistiske og videnskabelige formal, kan behandles i forbindelse med kli-
niske forseg med laegemidler, til beslutningsstette i patientbehandlingen og ved sekundaere fund.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at den foreslaede § 48 e er inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra ¢, g, j og i, samt artikel 89, stk. 1 og stk. 2, idet der fast-
saettes nationale regler om behandling af oplysninger af hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og med henblik pa ud-
forelse af opgaver, som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, og at der herunder behandles oplysninger til for-
mal, der ikke anses for uforenelige med de formal, som oplysningerne oprindeligt er indsamlet til.

Det vurderes at vaere i overensstemmelse med databeskyttelsesretten at indfere en saerregel og passende garantier, der
muligger patientbehandling i de tilfeelde, hvor behandlingen af statistiske eller videnskabelige oplysninger afslerer, at en
registreret lider af en alvorlig smitsom sygdom, som tillige kan behandles. En sadan viderebehandling af oplysninger
vurderes at kunne finde sted i medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra c og g, da den er ngdvendig af
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hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges. Samtidig sikrer den, at det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse respekteres, og at der traeffes passende foranstaltninger til beskyttelse af

den registreredes vitale interesser.

Det vurderes desuden at vaere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at indfere en national seerregel, der muligger
viderebehandling af statistiske og videnskabelige data, herunder registerdata, fra myndigheder til kliniske forseg med
legemidler. Adgangen til sddanne data er afgarende for at sikre en hgj kvalitet i forskningen og for at fremme udviklingen
af bedre og mere effektive behandlingsmetoder. Ved indferslen at saerreglen laegges bl.a. vaegt p3, at geeldende
begransninger i anvendelsen af registerdata udger en betydelig udfordring for klinisk forskning. Det skaber en juridisk
usikkerhed, som hindrer forskere i at udfere deres arbejde og medfarer, at samfundet ikke fuldt ud kan drage nytte af den
eksisterende viden og de data, der allerede er til radighed.

Det vurderes derudover at veere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at indfere en national saerregel, der tillader
anvendelse af statistiske eller videnskabelige oplysninger som beslutningsstette i patientbehandling. Formalet med denne
saerregel er at forbedre og sikre sundhedsvaesenets hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder, hvilket er en kerneprioritet for
enhver moderne sundhedssektor. En sddan regel vil muliggere, at forskningsdata kan integreres og anvendes effektivt til
gavn for det brede spektrum af patientbehandling. Eksempelvis vil labende traening og forbedring af Al-drevne modeller
med opdaterede og relevante data kunne understgtte en mere preecis, effektiv og individualiseret behandling af patienter.
Dette kan medvirke til at reducere fejlbehandlinger, age behandlingssuccesrater og styrke sundhedsvaesenets samlede
effektivitet. Denne szrregel kan ogsa styrke Dan-mark som et fgrende land inden for sundhedsforskning og
teknologiudvik-ling. Ved at sikre en lovgivningsmaessig ramme for anvendelse af statistiske og videnskabelige data til
traening af Al-drevne modeller og lignende inno-vationer skabes der incitament for investeringer i bade sundhedssektoren
og forskningsmiljeet.

[...]
Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

[...]
Tilnr. 3

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplysninger fra patientjournaler til forskning, statistik
eller planlaegning. Reglerne fastsaetter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle ansggninger om

godkendelse af videregivelse af oplysningerne.

[...]

Datakilder, der ikke er seerligt reguleret i sundhedsloven, behandles med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
som generelt regulerer behandling af bl.a. falsomme personoplysninger, herunder oplysninger om helbredsforhold, til
brug for statistiske eller videnskabelige undersagelser. Det geelder f.eks. databaser ved regionernes kliniske
kvalitetsudviklingsprogram (”RKKP”). Oplysninger fra disse datakilder ma saledes efter databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
alene behandles til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser, hvis oplysningerne alene behandles med
henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis
behandlingen er nadvendig af hensyn til udferelse af undersggelserne.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, bestemmer, at falsomme personoplysninger ikke mé behandles i andet end
videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme geelder behandling af andre personoplysninger, der alene foretages i
statistisk eller videnskabeligt gjemed.
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Databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, bemyndiger sundhedsministeren til - uanset udgangspunktet i stk. 2 - at fastsaette
regler om, at oplysninger omfattet af stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa sundhedsfaglige statistiske og
videnskabelige undersggelser, senere kan behandles til andre formal end videnskabelige eller statistiske, hvis en sddan
behandling er ngdvendig for at beskytte den registreredes vitale interesser.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8, falger, at en databehandler er en fysisk eller juridisk person, en offentlig
myndighed, en institution eller et andet organ, der behandler personoplysninger pa den dataansvarliges vegne.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at personoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og
pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede. Dette indebaerer blandt andet, at den afgivende dataansvarlige,
som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebaerer
tillige, at den anmodende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage personoplysningerne.

Det falger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pavise,
at stk. 1 overholdes. Dette indebaerer, at den dataansvarlig skal fere dokumentation for den lovlige behandling af
personoplysninger, herunder pavise, at videregivelsen sker i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets pkt. 3.1.1 og pkt. 3.2.1 for en naermere beskrivelse af geeldende ret.

[...]
Det foreslas videre at indsaette overskriften: Viderebehandling til forenelige formal.

Det foreslas endelig at indsaette § 48 e.

[...]
[§48¢€]

Det foreslas af indsaette § 48 ¢, stk. 1, hvorefter oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma
behandles til brug for:

1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med laegemidler.

2) Beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

3) Behandling, der er ngdvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.

[...]

Det foreslas at indseette sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, hvor efter oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

Formalet med bestemmelsen er at muliggare viderebehandling af oplysninger til andre formal end videnskabelige og
statistiske. Databeskyttelsesforordningens artikel 6, artikel 89, stk. 1, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes at give mulighed
for fastsaettelse af sadanne regler.

Det foreslaede er en national szerregel, som der gar det muligt, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 1, kan behandles til brug for beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.

Med lovforslaget skabes sammenhaengende og klart hjemmelsgrundlag for behandling af personoplysninger m.v. i
forbindelse med beslutningsstette og veerktgjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Forslaget skal tillige sesi
sammenhang med sundhedslovens gvrige bestemmelser om sundhedspersoners adgang til bl.a. helbredsoplysninger og
anvendelse af beslutnings-stette i forbindelse hermed, herunder § 42 a, stk. 6.
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Det er hensigten at gare det muligt, at personoplysninger, herunder oplysninger, der er behandlet i videnskabeligt og
statistisk gjemed, kan anvendes i pseudonymiseret form af sundhedspersoner til beslutningsstette i forbindelse med
behandling af patienter. Der vil sdledes veere tale om, at personoplysninger om flere registrerede kan bruges til
beslutningsstette i forbindelse med behandling af enkeltpersoner, men ikke at personoplysninger om den enkelte kan
anvendes over for den enkelte.

Ved brug af beslutningsstegttevaerktejer behandles data fra mange patienter. Dette kan karakteriseres som statistisk
behandling af helbredsoplysninger i databeskyttelsesretlig forstand. Beslutningsstgttevaerktajer fremkommer ofte med et
resultat - som for eksempel kan vaere i form af anbefalinger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes
kan resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstettevaerktejet ligge til grund for den
sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil medfgre, at der skabes sammenhaengende rammer for, under visse naermere fastsatte forudsaetninger, at
anvende beslutningsstette-vaerktgjer, der kontinuerligt udvikler sig pa baggrund af personoplysninger, inden for den
ramme, som beslutningsstettevaerktgjet er tiltaenkt.

[...]

Det foreslas i § 48 e, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om behandling af oplysninger

som naevntistk. 1 og 2.

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges saledes til at fastszette naermere regler for viderebehandlingen af de
indsamlede data. Udmentningen af bemyndigelsesbestemmelsen vil ske i dialog med Justitsministeriet med henblik pa at
sikre overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige regulering.

Det er i den forbindelse hensigten, at ministeren samtidig vil udmente bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens &
42 a, stk. 6, til at fastseette regler om autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske
systemer om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre
patienter med henblik pa at stette sundhedspersonen i at traeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i
patientbehandling.

Det betyder, at nar reglerne i § 42 a, stk. 6, og i den foresldede § 48 e, er udmgntet, vil der bade kunne anvendes
oplysninger, der stammer fra patientbehandling og oplysninger, der stammer fra sundhedsfaglige statistiske eller

videnskabelige undersggelser, til brug for beslutningsstatte som led i patientbehandling.
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S)/ELLAND -

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horing over udkast til lov om sndringer af Sundhedsloven,
lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

I forbindelse med udarbejdelse af hgringssvaret er indhentet input fra
forskellige dele af Det Naere Sundhedsvaesen i Region Sjalland, der er et
virksomhedsomréde i Region Sjelland, der bl.a. rummer Laegevagten,
eHospitalet, administration af overenskomsten med almen praksis og
andre private ydere, regionstandplejen m.m.

Nedenfor vil de enkelte elementer blive kommenteret hver for sig.

Opfolgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata og
viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Pa side 7 under "Baggrund” er anfort, er anfort, hvem der sidder med i
Den Nationale bestyrelse for digitalisering og data pa sundheds- og
eldreomradet. Det bemaerkes her, at repraesentanter fra hele den private
sektor, som Danske Regioner har overenskomst med, som f.eks. PLO
ikke sidder med, selv om de kunne vare en stor bidragsyder til data pa
tveers pa sundhedsomradet.

Vedr. forslag om etablering af Et Kontaktpunkt vil det betyde en lettelse
af hele arbejdsgangen om behandling af ansggninger om udlevering af
data. Det vil samtidig betyde en ensartet behandling af ansggninger.

I forslaget leegges der op til, at det ikke blot er registerdata, som forskere
og andre kan fa udleveret, inkl. virksomheder fra bade ind- og udland,
men ogsa patientjournaler og andet materiale, der relaterer til dette. Det
oplyses, at borgerne kan fa indsigt i, hvad deres data bliver anvendt til,
men det fremgéar ikke af materialet, om borgerne kan frabede sig, at
deres data bliver udleveret og bliver anvendt til forskning m.m. Dette

-V et vé/ﬁva?}
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kan svaekke borgernes tillid til hele sundhedsvaesenet og til, hvad deres personlige data bliver
anvendt til.

I lovforslaget star der ikke noget om, hvordan det sikres, at den, der ansegger om at fa udleveret
materiale relateret til patientjournaler, kun far udleveret materiale, der specifikt kun har noget
at gore med det emne, som er relevant for det, der ansegges om. Hvis det skal sikres, at ansggere
kun far udleveret relevant materiale, kraever det en ngje gennemgang af alt materiale, for dette
kan udleveres. Dette kraever formentlig bade en elektronisk og manuel proces, der kan veere
ressourcekraevende.

Det er godt, at det i materialet er navnt, at materiale i Nationalt Genom Center kun ma
anvendes i forbindelse med borgerens behandling i sundhedsvasenet og formal, der har
umiddelbar tilknytning hertil, og ikke til helt andre formél som f.eks. udlevering til politiet til
brug for deres efterforskning af forskellige kriminalsager. Det er ngdvendigt, at borgerne fortsat
tor lade sig registrere og behandle i sundhedsvaesenet uanset deres baggrund og evrige forhold.

Indberetning af handelser

Der laegges op til, at forskere kun skal indberette handelser, som er vurderet til at have en
sammenhang med de haendelser, der er vurderet til at have en sammenhaeng med
forskningsprojektet, som de er tilknyttet. Dette sker for at lette arbejdsbyrden for komitéerne
og gore det muligt for dem at fokusere pa de handelser, der har reel betydning for forskningen
og forsegspersonernes sikkerhed. Det papeges samtidig, at det palaegger et oget ansvar for
sponsor og forsggsansvarlige til at vurdere, hvilke handelser, der skal indberettes. Det
beskrives ikke, om der er sanktionsmuligheder, hvis de rette heendelser ikke er blevet
indberettet, da de feerre indberetninger samtidig kan udgere en risiko for, at de rette haendelser
ikke bliver indberettet.

Overvagning af lagers ordination af antipsykotiske lzegemidler til patienter med
demens

Region Sjzlland bakker op om, at det af hensyn til patientsikkerheden er godt, at legers
ordination af antipsykotisk medicin til borgere med demens. Det bar dog samtidig sikres, at
borgere, der har en grunddiagnose som f.eks. skizofreni og har varet i behandling med
antipsykotika i drevis ikke kommer i klemme, fordi laeger bliver bange for at behandle borgerne
for deres skizofreni, hvis de samtidig udvikler demens. Loveendringen leegger op til, at der kun
kan fremsgges ordinationer pa antipsykotika fra den dato, hvor borgeren far demensdiagnosen.
Her kan det maske vaere hensigtsmaessigt, hvis der ogsa kan sgges efter medicinordinationer pa
antipsykotika i drene op til, at borgeren far en demensdiagnose.

Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

I lovforslaget leegges der op til, at det vil veere muligt at undtage alle de navne pa medarbejdere,
som fremgar af patientjournalen fra retten til aktindsigt hvis anmodningen tjener et retsstridigt
eller chikangst forméal. Loveendringen gaelder kun i forhold til anmodninger om aktindsigt.
Derimod stér der ikke noget om beskyttelse af medarbejdere i forbindelse opslag i
patientjournaler pa www.sundhed.dk, hvor borgerne har adgang til oplysninger om deres
patientbehandling, inkl. initialer pa de medarbejdere, der har skrevet de forskellige notater i
patientjournalen. Loven vil derfor kun have en virkning i forhold til de borgere som aktivt

Region Sjelland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 2
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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ansgger om aktindsigt via henvendelse til den behandlende enhed og ikke i forhold til borgere,
der selv sgger oplysninger i deres journal p4 www.sundhed.dk.

Venlig hilsen

Britta Ortiz Echeverria
Lagelig chefkonsulent, MSA

Region Sjelland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du Side 3
kan leese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
regionens hjemmeside.
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[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Keere Indenrigs- og Sundhedsministerium,

Roskilde Kommune fremsender hermed hgringssvar vedr. lovforslag om aendring af sundhedsloven (Udkast
til eendring af sundhedsloven..)

Hgringssvaret skal ses i kontekst med, at kommunen sammen med sundhedsklyngen omkring Sjeellands
Universitetshospital gnsker at iveerksaette et projekt omkring “"Forebyggelse af Indleeggelser med Kunstig
Intelligens i Hiemmeplejen” (FIKIH). FIKIH-projektet er inspireret af gode erfaringer fra signaturprojekt om
tidlig opsporing af sygdom med kunstig intelligens i Kege Kommunes hjemmepleje. | kageprojektet er der
udviklet en algoritme, som med kunstig intelligens kan forudsige om en borger er i risiko for indleeggelse
blandt borgere, som modtager hjemme- og sygepleje. Ved at udstille tvaersektorielle data, viste indsatsen
sig ogsa at understgtte et bedre tveersektorielt overblik, bedre dialog med borgeren om forlgbet,
strukturere dialogen blandt sundhedspersonalet og forventet frigive tid hos de sundhedsfaglige
medarbejdere.

De anvendte data i FIKIH-projektet omhandler data fra kommunale og regionale patientjournaler, som er
oplysninger kommunen allerede har adgang til via eksisterende systemer, f.eks. kommunens
omsorgssystem, "Sundhedsjournalen”, udskrivningsrapporter mv. | en travl hverdag er der vanskeligt at fa
tid til at hente disse oplysninger frem fra forskellige systemer. Indsatsen hjeelper personalet med at finde
relevante data frem pa en let og hurtig made (uddybet i tidligere fremsendt notat "Kunstig intelligens pa
eldreomradet og juridiske udfordringer”, 5. december 2023, fremsendt til Kammeradvokat,
Digitaliseringsstyrelsen mv.).

| er velkomne til at henvende jer til undertegnede for yderligere oplysninger.
Med venlig hilsen

Signe Hermansen

Signe Hermansen

Chefkonsulent

Sundhed og Omsorg
Roskilde Kommune

T 46315257
M 30841484
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Roskilde Kommune passer godt pa dine personoplysninger. Vi behandler dine oplysninger efter den
lovgivning, som din henvendelse vedrgrer samt efter databeskyttelsesforordningen. Du kan lzese om

persondata, og hvordan kommunen behandler de oplysninger, som vi modtager, pa
roskilde.dk kyttel
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Til Sundhedsministeriet

Sendt pr. mail til sum@sum.dk
Med kopi til nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og vin@sum.dk

H@RING OVER £NDRING AF SUNDHEDSLOVEN

1. 1. OPDDRAG OG BAGGRUND

Roskilde Kommune (herefter Kommunen) har bedt Horten om at bista med at udarbejde
et hgringssvar til udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed
og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Horten har udarbejdet hgringssvaret ud fra hensynet til, at projekter om brug af nye tek-
nologier, herunder Al, fremover ville skal kunne lade sig ggre for Kommunen, uden at der
opstar tvivl om hjemmelsgrundlaget hertil. Dette skal saledes ses i lyset af, at Kommunen
som en del af sundhedsklyngen omkring Sjzaellands Universitetshospital gnsker at ivaerk-
seette et projekt omkring “Forebyggelse af indlaeggelser med kunstig intelligens i hjemme-
plejen” (FIKIH). FIKIH-projektet er inspireret af gode erfaringer fra signaturprojekt om tid-
lig opsporing af sygdom med kunstig intelligens i Ksge Kommunes hjemmepleje, men pro-
jektet kan pa nuvaerende tidspunkt kun saettes i gang som et forskningsprojekt pa grund
af juridiske barriere.

Nedenfor er Kommunens generelle overvejelser i afsnit 2. Bemaerkninger, om hjemmelen
i udkastet til forslagets § 48 e, stk. 1, nr. 2, i relation til bade de databeskyttelsesretlige
krav samt forvaltningsretlige krav, fremgar af afsnit 3. | forleengelse af betragtninger om
hjemmel indeholder afsnit 4 betragtninger om brug af sundhedsdata til nye formal. Afsnit
5 indeholder betragtninger om handtering af de registreredes rettigheder i databeskyt-
telsesloven i form af oplysningspligten (artikel 13 og 14), indsigtsretten (artikel 15) og ret-
ten til sletning (artikel 17). Afsnit 6 indeholder Kommunens betragtninger om dataansvar
i projekter med flere aktgrer.
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2. INDLEDNING

Kommunen hilser et forslag til eendring af sundhedsloven velkomment, idet en sddan
2&ndring er ngdvendig for at kunne udnytte det potentiale, brug af teknologi har i den
kommunale sundheds- og omsorgsforvaltning.

Kommunen er enig med Sundhedsministeriet i, at det skal vaere nemmere at bruge data

pa tveers af sundhedsvaesenet. Kommunen er ogsa helt enig i, at det skal veere muligt at

bruge oplysninger til nye formal, herunder til at treene, udvikle, validere og afprgve samt
bruge og drifte ny teknologi.

Kommunen har dog en raekke forslag til justeringer, praeciseringer og tilfgjelser af den
foreslaede § 48 e, stk. 1, nr. 2, og stk. 3, og de foresldede §§ 48 b og d saledes, at hjem-
len tager hgjde for alle de juridiske "benspaend", som Kommunen har oplevet som led i
navnlig FIKIH-projektet, med henblik pa at FIKIH-projektet frem over vil blive lovligt at
bruge i drift.

3. KRAVET OM LOVHJEMMEL EFTER DATABESKYTTELSESRETTEN OG FORVALT-
NINGSRETTEN
3.1 De databeskyttelsesretlige krav til lovhjemlen

3.11 Krav om klar og tydelig lovhjemmel

Nar der anvendes ny teknologi i den offentlige sektor, som kan have vaesentlig betydning
for beskyttelsen af borgernes privatliv, eller i gvrigt alt efter karakter, omfang, sammen-
haeng og formal, sandsynligvis vil indebaere en hgj risiko for fysiske personers rettigheder
og frihedsrettigheder, er der et krav om, at der skal vaere en klar og tydelig hjemmel til at
behandle personoplysninger. Dette kommer ogsa til udtryk i Datatilsynets vejledning om
brug af kunstig intelligens i det offentlige, samt i tilsynets udtalelse med »Asta-sagen«
(j.nr. 2022-212-3676) og i et svar til Kgbenhavns Kommune om brug af Al i sundheds- og
omsorgsforvaltningen (j.nr. 2023-212-0015). Det skal i den forbindelse bemaerkes, at ud-
vikling henholdsvis test, validering og afprgvning samt drift og Igbende vedligehold af nye
teknologier er forskellige formal i databeskyttelsesrettens forstand, og at det er et krav,
at der er hjemmel til at behandle personoplysninger til alle disse formal.

For at undga tvivl om raekkevidden af den foreslaede § 48 e, stk. 1, nr. 2, foreslar Kommu-
nen, at det preaeciseres, at der er hjemmel til at behandle oplysninger i hele processen fra
udvikling, herunder test, treening, afprgvning og validering, samt videreudvikling og drift
af teknologien, samt at hjemlen ogsa omfatter alle data, der ikke er indgaet i forsknings-
projekter, og som er indsamlet og behandlet med det formal at varetage opgaver efter
sundhedsloven, xldreloven og serviceloven.

Denne praecisering skal navnlig ses i lyset af, at udkastet til lovforslaget —som Kommunen
har forstaet forslaget i lyset af bl.a. de almindelige bemaerkninger pa s. 25 — vaesentligt
begraenses af, at lovforslagets § 48 e, stk. 1, nr. 2, kun angar sundhedsdata, der fgrst har
veeret anvendt til forskning.
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3.1.2 Brug af beslutningsstatte der falder under artikel 22 i lyset af ny praksis fra EU-
Domstolen

Kommunen skal desuden bemaeerke, at en del beslutningsstgtteveerktgjer vil vaere omfat-
tet af artikel 22 i databeskyttelsesforordningen, som denne artikel er fortolket af EU-Dom-
stolen, idet artikel 22 har faet et bredere anvendelsesomrdde end fgrst antaget i Dan-
mark. EU-Domstolen har saledes i sagen C-634/21 (Schufa-Holding) fastslaet, at en auto-
matisk fastsaettelse af en sandsynlighedsvaerdi, pa grundlag af personoplysninger om en
person vedrgrende dennes evne til at opfylde en forpligtelse i en aftale og tilbagebetale
et lan i fremtiden, udggr en »automatisk individuel afggrelse« som omhandlet i artikel 22.

Brug af beslutningsstgtte kraever saledes, at artikel 9, stk. 2, litra g, aktiveres, som det
ogsa fremgar af lovforslagets afsnit om forholdet til databeskyttelsesretten, s. 41. Ved
anvendelsen af artikel 9, stk. 2, litra g, kraeves en klar og tydelig hjemmel (som beskrevet
ovenfor), og at der indfgres passende og specifikke foranstaltninger til at beskytte de re-
gistrerede.

Kommunen foreslar derfor, at der med lovforslaget indfgres sadanne passende og speci-
fikke foranstaltninger, som pakraevet efter artikel 9, stk. 2, litra g, og at det praeciseres, at
bestemmelsen i den foreslaede § 48 e, stk. 1, nr. 2, ogsa kan anvendes til beslutningsstgt-
teveerktgjer, der falder inden for artikel 22, som bestemmelsen nu fortolkes af EU-Dom-
stolen.

3.2 Det forvaltningsretlige krav til lovhjemmel
3.2.1 Dataleverancer fra patientjournaler, EOJ-systemer og andre relevante registre

Der er i dag ikke en pligt fra eksterne dataansvarlige/leverandgrer til levering af data til
andre kommuner, at der skal bruge data som led i driften af Al. Hvis fx en kommune har
brug for dataleverance fra en statslig eller regional myndighed (hvor adgangen ikke er
specifikt reguleret i lovgivningen), er den eneste made at fa dataleverancer i dagihenhold
til forvaltningslovens § 31 samt en dataleveranceaftale. Denne metode er dog mere usik-
ker.

Kommunen har erfaret, at det kan vaere relevant at fa dataleverancer til brug for drift eller
vedligehold af Al, nar det ikke er et forskningsprojekt, hvilket forslaget til §§ 48 b eller 48
d ikke Igser.

Kommunen foreslar derfor, at det ogsa bliver muligt at fa udleveret ngdvendige sund-
hedsdata, fx fra patientjournaler, sundhedsplatformen, registre der supplerer patient-
journalen mv., nar formalet med behandlingen af personoplysninger er at drifte,
gentraene og videreudvikle mv. den digitale I@sning, fx Al, som ikke er et forskningsprojekt.

3.2.2 At "aflgfte samtykkekravet" samt brug af oplysninger til andre formal, herunder
formdl efter serviceloven

Sundhedsloven er bygget op omkring en ubetinget tavshedspligt, og videregivelse af op-
lysninger omfattet af sundhedslovens kapitel 9 til andre formal end behandling, herunder
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til at opfylde forpligtelser efter serviceloven om omsorg og pleje, kraever i udgangspunktet
samtykke, medmindre der fx er en pligt i lovgivningen til at videregive oplysningerne.

Handteringen af samtykke, som efter sundhedsloven skal fornys én gang arligt, har vist sig
ganske umulig i praksis, og samtykkekravet i sundhedslovens kapitel 9 er en af arsagerne
til, at FIKIH-projektet alene er et forskningsprojekt.

Kommunen foreslar, at det med de nye bestemmelser fastslas, at der ikke skal indhentes
samtykke til at videregive eller indhente oplysninger fra patientjournaler, herunder ogsa
EOJ-systemer, mv., nar oplysningerne videregives henholdsvis indhentes med det formal
at bruge oplysningerne til udvikling og drift af de digitale vaerktgjer, fx Al, til beslutnings-
stptte.

Kommunen er dog samtidig af den opfattelse, at den enkelte borger fortsat skal have selv-
bestemmelsesret og dermed skal kunne undlade at give samtykke til selve brugen af Al-
veerktgjet som led i forebyggelsen og behandlingen af den enkelte.

3.2.3 Teknologineutrale regler

De udfordringer, der kan vaere i forhold til behandlingshjemmel og samtykke-krav i sund-
hedslovens kapitel 9, ggr sig ogsa geeldende i forhold til andre former for teknologi, fx helt
simple taelletreeer, ML-lgsninger mv.

Af hensyn til at fremtidssikre reglerne, og ggre det muligt for Kommunen fx at videreud-
vikle FIKIH-projektet, eller bruge andre digitale hjeelpemidler pa sundhedsomradet, fore-
slar Kommunen, at der anvendes et teknologineutralt ord i § 48 e, stk. 1, nr. 2, fx "digitale
veerktgjer", frem for "beslutningsstgtte" kun med fokus pa Al. Det kan herefter fremga af
forarbejderne, at det ogsa omfatter beslutningsstgtte baseret pa Al.

4. BRUG AF OPLYSNINGER FRA EOJ-SYSTEMET TIL NYE FORMAL

Det fremgar af forslagets § 48 e, stk. 2, at det skal vaere muligt at behandle oplysninger,
der tidligere har veeret behandlet efter databeskyttelseslovens § 10, til nye formal. Kom-
munen finder, at dette tiltag er et skridt i den rigtige retning.

Det er dog Kommunens erfaring, at der ikke er nogle oplysninger i Kommunens EQJ-sy-
stem, der tidligere er indsamlet til at udvikle, traene, teste, validere, afprgve eller drifte
nye teknologier, sa som Al til beslutningsstgtte. Derfor vil brug af data fra Kommunens
EOJ-system til disse formal i forbindelse med udvikling og drift af Al altid ske til nye formal.
Oplysningerne i EOJ-systemet har ikke tidligere vaeret behandlet efter databeskyttelses-
lovens § 10.

Pa den baggrund foreslar Kommunen, at det bliver muligt at bruge alle sundheds- og om-
sorgsdata med de formal at udvikle, herunder teste, traene, validere og afprgve, samt
drifte, herunder gentraene, og videreudvikle ny teknologi, fx Al, saledes der ikke opstar
tvivl om, hvorvidt det er muligt at bruge dataene til disse formal inden for rammerne af
artikel 5, stk. 1, litra b.
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5. HANDTERING AF DE REGISTREREDES RETTIGHEDER

Det er vigtigt at sikre transparens med databehandlingen, men samtidig ogsa sikre smi-
dighed i forbindelse med udvikling og driften af Igsninger, hvor der anvendes historiske
data fra EOJ-systemerne. | udgangspunktet skal en borger have opfyldt oplysningspligten
efter artikel 13 og 14 individuelt, jf. artikel 12 i databeskyttelsesforordningen, ved at mod-
tage informationen individuelt (fx via digital post). Dertil kommer, at alle har ret til at bede
om indsigt.

Disse regler har det vist sig noget naer umuligt at handtere i praksis, navnlig for tidligere
indsamlet data, og det indebaerer en raekke fordyrende og bureaukratiske sagsskridt, hvil-
ket potentielt kan stoppe gode projekter.

Kommunen foreslar derfor, at det nationale raderum i artikel 23 anvendes til at opna en
retssikkerhedsmaessig betryggende balance mellem de registreredes rettigheder og mu-
ligheden for at sikre tilstraekkelig kvalitet i sundhedsvaesenet. Dette kunne fx ske ved, at
oplysningspligten, i forbindelse med behandling af anonyme og pseudonyme oplysninger
til udvikling, treening, test, validering og afprgvning af ny teknologi, konkret kunne vare-
tages ved en privatlivspolitik pa en saerlig hjemmeside frem for ved individuelle breve.
Desuden kunne der gives mulighed for en generel besvarelse af indsigtsanmodninger, ved
at henvise til hvor de samme oplysninger kan findes pa sundhed.dk, Min Leege mv., i det
omfang dette kan lade sig ggre. Kommunen finder saledes, at de vide muligheder, der er
for selv at tilga egne sundhedsoplysninger, til fulde tilgodeser transparens. Endelig kunne
det vaere en hjzelp, hvis der blev fastsat en klar og tydelig hjemmel til, at borgers pseudo-
nyme oplysninger, fra traeningssaet til udvikling af fx Al, ikke kan slettes.

Kommunes forslag skal ses i lyset af, at artikel 23 indeholder et nationalt raderum for at
begraense eller praecisere bl.a. artikel 12 og 15. Det fglger saledes af artikel 23, stk. 1, litra
e, at medlemsstaternes nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt, ved lovgiv-
ningsmaessige foranstaltninger kan begraense reekkevidden af de forpligtelser og rettighe-
der, der er omhandlet bl.a. i artikel 12-22, nar en sadan begraensning respekterer det vae-
sentligste indhold af de grundlaeggende rettigheder og frihedsrettigheder, og er en ngd-
vendig og forholdsmaessig foranstaltning i et demokratisk samfund af hensyn til andre
vigtige malsaetninger i forbindelse med beskyttelse af en medlemsstats generelle sam-
fundsinteresser, navnlig medlemsstatens veesentlige gkonomiske eller finansielle interes-
ser, herunder folkesundhed og social sikkerhed.

6. REGLER OM ROLLE- OG ANSVARSFORDELING

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, at der ved »dataansvarlig«
forstas en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution eller et andet
organ, der alene eller sammen med andre afggr, til hvilke formal og med hvilke hjelpe-
midler der ma foretages behandling af personoplysninger. Det fremgar desuden, at hvis
formalene og hjelpemidlerne til en sadan behandling er fastlagt i EU-retten eller med-
lemsstaternes nationale ret, kan den dataansvarlige eller de specifikke kriterier for udpe-
gelse af denne, fastsattes i EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret. Desuden in-
deholder forvaltningsretten regler om kompetence og delegationsregler, som ogsa skal
respekteres i projekter om ny teknologi.
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| en raekke projekter om ny teknologi, sdsom Al, deltager en raekke kommuner og regio-
ner. Dette tilgodeser arbejdet pa tvaers af sundhedssektoren, og det er samtidig med til,
at gode Igsninger bliver spredt imellem landets kommuner. | praksis har det vist sig van-
skeligt at fastleegge rolle- og ansvarsfordelingen efter databeskyttelsesretten, szerligt nar
en reekke aktgrer er med til at fastleegge formal og hjeelpemidler med projektet.

Desuden kan der opsta problemstillinger omkring delegation efter de forvaltningsretlige
regler, hvis en aktgr traeffer beslutning pa vegne af en anden i et projekt.

Kommunen foreslar derfor, at der etableres en hjemmel til, at ministeren, i en bekendt-
gorelse efter anmodning fra relevante myndigheder, kan fastsaette naermere regler, hvori
dataansvaret for behandling af oplysninger i forbindelse med udvikling og drift af et digi-
talt vaerktgj kan placeres hos én aktgr. Dataansvaret kan fx placeres hos den eller de ak-
tgrer, hvor det findes mest hensigtsmaessigt. Desuden kan en sadan bestemmelse fast-
saette klare rammer for at delegere opgaver mellem myndigheder og private i forbindelse
med et projekt, saledes fx én kommune kan sta for et it-projekt pa vegne af andre kom-
muner, evt. med bistand fra private.

At kunne fastlaegge dataansvaret og have klare rammer om kompetencer i en bekendtge-
relse er samtidig med til at understgtte borgerens retssikkerhed og tillid til brugen af ny
teknologi, ligesom det er med til at sikre gennemsigtighed, idet usikkerhed om dataansvar
og kompetenceoverdragelse mv. fjernes.

7. AFSLUTTENDE BEMARKNINGER

Kommunen star naturligvis til radighed, hvis ministeriet matte have behov for at fa uddy-
bet Kommunens praktiske og juridiske udfordringer i forbindelse med FIKIH-projektet. Mi-
nisteriet er velkommen til at kontakte Signe Hermansen (Signeh@roskilde.dk).

Med venlig hilsen
Horten

Emilie Loiborg
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Horingssvar til lovforslag om opfalgning pa vi-
sion for strategisk samarbejde for bedre brug
af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger
om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af
medarbejdere i Sundhedsvaesenet i sager om
aktindsigt m.v.

Socialpaedagogerne har fglgende bemaerkninger til den del af lovforslaget, der
handler om overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til pati-
enter med demens.

Socialpaedagoger arbejder til dagligt med at stgtte mennesker med demens, der bor
pa botilbud og i stigende grad ogsa med stgtte til borgere med demens pa ldre-
omradet.

Socialpaedagogerne bemaeerker at brugen af antipsykotisk medicin til mennesker
med demens er udbredt til trods for, at undersggelser har vist, at virkningen er be-
graenset og at der kan vaere markante negative bivirkninger som uro og agitation
(bevaegetrang), hukommelsesbesvaer, konfusion, svimmelhed, rysten og treethed.
Sundhedsstyrelsen anbefaler derfor, at non-farmakologiske, og herunder socialpae-
dagogiske, metoder anvendes som fgrstevalget i indsatsen. (Kilde: Puljen til praksis-
naert kompetencelgft til nedbringelse af antipsykotisk medicin til mennesker med
demens, Erfaringsopsamling 2024)

Det er derfor positivt, at den politiske aftale om udmegntning af reserven til foran-
staltninger pa social-, sundheds- og arbejdsmarkedsomradet 2024-27 omfatter initi-
ativer, der skal nedsazette forbruget af medicin til patienter med demens.

For at fglge udviklingen i brugen af antiopsykotisk medicin er det ngdvendigt, at der
er den forngdne hjemmel. Derfor stgtter Socialpaedagogerne forslaget om, at Sund-
hedsstyrelsen kan videregive oplysninger om patienters demensdiagnoser til Styrel-

Socialpaedagogernes medlemmer arbejder dagligt for og med bgrn, unge og voksne med sociale
problemer eller funktionsnedseettelser.
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sen for Patientsikkerhed, og at STPS kan behandle sadanne oplysninger, nar de saet-
ter seerligt fokus pa ordination af antipsykotisk medicin.

En begraensning i brugen af antipsykotisk medicin bgr imidlertid altid fglges op med
andre tiltag, og hvor der i langt hgjere grad end i dag saettes ind med socialpadago-
gisk stptte og andre tiltag som bedst muligt kan bidrage til, at mennesker med de-
mens kan leve et liv med muligheder og trivsel.

Med venlig hilsen

A

/ f\
U Von "n,di“ e
Benny Ardersen

Forbundsformand
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Hgringssvar til udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

KiAP (Kvalitet i Almen Praksis) vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar til
ovennavnte lovudkast. Vi bifalder ambitionerne om at ggre relevante sundhedsdata bedre
tilgaengelige for forskning, innovation, beslutningsstgtte mv. men efterlyser, at kvalitetsudvikling
italesaettes som et omrade i lovgivningen pa linje med forskning og beslutningsstgtte.

Gennem de senere ar har det datadrevne kvalitetsarbejde vundet stgrre og stgrre indpas i den
kliniske hverdag i sundhedsvaesenet gennem malrettet arbejde fra organisationer som RKKP og
Sundhedsdatastyrelsen og feelles ambitioner mellem Danske Regioner og deres aftaleparter i det
primaere sundhedsvaesen. Med de rette data i den rette kontekst kan behandlere fa overblik over
relevante patientgrupper og deres behandlingsstatus i sammenligning med tilsvarende
behandlere andre steder i fx kvalitetsklyngen, kommunen eller regionen. Det har flere steder vist
sig vaerdifuldt i bestraebelserne pa bedst muligt at efterleve kliniske retningslinjer og mindske
variation pa tvaers af behandler og geografi.

For at fortseette og yderligere fremme denne udvikling, gnsker KiAP at loveendringerne muliggor:

1. En gget adgang til at se pa tvaers af nationale registre pa mader, der giver relevante kliniske
indsigter til brug i kvalitetsarbejdet pa et aggregeret niveau til at vise variation mellem
behandlere og til refleksion over egen aktivitet.

2. Mulighed for at klinikere med en behandlingsrelation til en gruppe af patienter (population),
kan fa adgang til at se relevant behandlingsstatus pa hver enkelt patient med henblik pa
gnsket intervention.

3. Kvalitetsorganisationer, som KiAP, far adgang eller afggrende indflydelse pa, hvordan disse
datavisninger seettes sammen og forberedes til at kunne indga i preecis den kontekst, hvor de
er relevante.

Konkret kunne dette imgdekommes under den forsldende nationale saerregel til
databeskyttelsesforordningen og i bestemmelsen i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, ved at der
heri specifik naevnes kvalitetsarbejdet som et legitimt formal til den sekundaere brug af data.

Pa linje med beslutningsstgtte skal data til kvalitetsudvikling kunne anvendes i forbindelse med
patientbehandling. Matte de naevnte kvalitetsformal efter ministeriets opfattelse kunne
indeholdes i det foreliggende lovforslag, foreslas dette som sagt indfgrt udtrykkeligt, alternativt
preeciseret i bemaerkningerne.



Bemaerkningerne s. 22-23 naevner saledes beslutningsstgtte som formal, uden konkret at naevne
om bl.a. det kliniske kvalitetsarbejde, som det udfoldes i regi af fx KiAP er omfattet af lovens
ordlyd. Det bemaerkes, at kravet om samfundsmaessig vital interesse til fulde er opfyldt, se
eksemplet nedenfor.

Matte lovgiver ikke veere indstillet pa at imgdekomme KiAP’s gnske om en preecisering i § 48, stk.
1, nr. 2, kan der peges pa muligheden for efter samme bestemmelses stk. 3 at udmgnte hjemlen
til udstedelse af naermere forskrifter, hvor kvalitetsarbejdet kan tilgodeses.

Adgangen til data til brug for kvalitetsarbejdet bgr dog efter KiAP’s opfattelse ikke begreaenses til
allerede godkendte (via proceduren herfor hos Et Kontaktpunktet) forsknings- eller
innovationsprojekter, men fa en saerskilt adgang med relation til konkrete
kvalitetsudviklingstilbud (fx klyngepakker).

Yderligere bgr data kunne tilgas af relevante kvalitetsinstitutioner pa mader, der ggr det muligt
at levere data i de sammenhange, hvor de giver bedst mening i den kliniske kontekst, og lettest
giver anledning til at foretage relevante forandringer og opfglgninger.

Baggrunden for disse gnsker udfoldes nedenfor.

Baggrund

| overenskomstaftalen mellem Praktiserende Leegers Organisation (PLO) og Regionernes
Lonnings- og Takstnaevn (RLTN) fra 2018 besluttede parterne at centrere den datadrevne
kvalitetsudvikling i almen praksis omkring klynger bestdende af praktiserende laeger i et
afgreenset geografisk omrade, oftest kommuner. | den forbindelse etablerede man ogsa en
kvalitetsorganisation (KiAP) til at understgtte klyngerne pa en raekke omrader - saerligt
faciliteringen af relevante data.

Det er saledes en af KiAPs centrale opgaver at tilvejebringe data pa en made, sa de er aktuelle og
naerverende i forhold til de problemstillinger, klyngerne gnsker at arbejde med.

Data til refleksion og intervention

KiAP udarbejder sakaldte klyngepakker, der indeholder data (pa praksisniveau, ikke pa
patientniveau) om relevante kliniske malepunkter (med afszet i gaeldende kliniske retningslinjer),
refleksionssp@rgsmal og faglige beskrivelser af en konkret klinisk problemstilling.

Eksempelvis er et malepunkt for gruppen af patienter med iskeemisk hjertesygdom at holde
deres systoliske blodtryk under 140 mmHg. Pa et klyngemgde vil laegerne blive praesenteret for,
hvordan variationen pa dette malepunkt er mellem dem og bedt om at reflektere over hvad
denne skyldes.



Malepunkt 3: Andel patienter med systolisk BT > 140
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Klyngegns.

Den enkelte praksis kan herefter i eget laegesystem (journalsystem) traekke en liste over praecis
de patienter, der har diagnosen iskeemisk hjertesygdom og et systolisk blodtryk over 140 mmHg.
Leegerne kan herudfra forholde sig til hver enkelt patient og foretage den gnskede forandring. |
KiAP kalder vi det at “mindske afstanden fra refleksion til intervention”.

S pPrint B Excel

Aktuelle patienter med et Systolisk blodtryk mellem 140-150
mmHg

Navn Cpr Hjerte/kar sygdom Sys BT DiaBT SysBTdato U-alblkrea U-albkreadato ACE/AT2beh. Antihyp. Beh.
Hilda T. Hansen 220262-9996 L] 140 28-07-2021 10 28-07-2021
Niels T. Vendelboe 300174-3995 (L 147 18-06-2020 53 18-06-2020
Sille Mosebryggersen  050688-9996 . 142 18-06-2020 5 18-06-2020

Stine Kristensen 221180-4192 [ ] 142 18-06-2020 11 18-06-2020

Defineres udfra nyeste maling
Mikroalbuminuri = U-alb/krea 30-300 mg/g
= 300 mglg

Luk

Denne adgang har man i almen praksis i dag for en afgraenset patientgruppe (diabetes, KOL og
hjertesygdom) via de digitale forlgbsplaner. Ideelt er det, hvis laegerne efter hvert klyngemgde,
eller pa eget initiativ i klinikken, har mulighed for at kunne lave populationsopslag pa klinikkens
tilmeldte patienter omkring den pageeldende kliniske problemstilling som fx ovenstadende og
herfra fa adgang til lister over navngivne patienter, der opfylder netop de valgte malepunkter.
Herfra vil praksis kunne lave de gnskede sendringer i behandling, indkalde til kontrol mv.



Nedenfor ses en opggrelse af andelen af patienter med iskaemisk hjertesygdom og systoliske
blodtryk over 140 mmHg i Region Syddanmark fordelt mellem patienter, der er tilmeldt klinikker,
som i perioden mellem 1. februar 2022 og 1. september 2024 i klyngeregi har arbejdet med
KiAP’s klyngepakke om iskeemisk hjertesygdom og patienter tilmeldt klinikker, der ikke har.

Region Syddanmark:
Systolisk blodtryk over 140 for IHS patienter
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| P Klyngepakke Ingen klyngepakke

Der kan veere flere arsagssammenhaenge til at klinikker, der har arbejdet med klyngepakken, har
en anden udvikling i dette malepunkt end klinikker, der ikke har. Dog indikerer disse data, at en
faelles refleksion over et klinisk forhold sammenholdt med muligheden for nemt at kunne finde
og foretage @ndringer hos de relevante patienter, giver et godt grundlag for at pavirke en gnsket
udvikling.

Forberedelse af data
| arbejdet med at facilitere data til kvalitetsarbejdet i almen praksis har KiAP gjort sig en raekke
erfaringer med, hvordan dette ggres med bedst mulig effekt. Her skal iseer naevnes tre forhold:

Ggre det nemt

Det skal vaere let for den enkelte laege eller behandler at ggre det rigtige. Nar en undring eller en
refleksion, fx pa et klyngemgde, giver motivation til at fa overblik og eventuelt zendre en
behandling, skal det veere nemt og hurtigt at fa overblik over praecis de patienter, hvor der kan
veere forhold, som skal andres. Ligeledes skal udviklingen i disse forhold kunne fglges over tid, sa
indsatserne eventuelt kan justeres.

Ramme preecist

Der er stor forskel pa, hvad der er i fokus hos den enkelte behandler. Lidt firkantet sagt kan der i
hospitalsregi vaere meget fokus pa kliniske behandlingsmal, mens man i kommunen laegger
st@grre vaegt pa funktionsniveau i forhold til at kunne fungere i en hverdag. | almen praksis har
man nok gje pa behandlingsmal, men skal ogsa favne psykiske og sociale forhold, der alle skal
balanceres i en behandlingsplan. Det er saledes vigtigt at de forhold, data skal beskrive, rammer
praecist i de arbejdsgange og problemstillinger, som de forskellige behandlere star overfor.



Fa alle med

For mange klinikere er mgdet med patienten det vigtigste og det primaere i deres professionelle
virke. Nar arbejdet med data og kvalitetsudvikling ligger udenfor det primaere patientarbejde og
kraever fx adgange til eksterne webbrugerflader samt gvelse i datafortolkninger og
softwareprogrammer, kan incitamentet og motivationen til dette arbejde falde. Pa den baggrund
har KiAP eksempelvis valgt at klarggre og levere relevante data i klyngepakker til hver enkelt
deltager pa et klyngemgde, sa alle starter mgdet pa samme grundlag og tiden kan anvendes
effektivt pa drgftelse og refleksion af de praesenterede forhold uden krav om forberedelse eller
kendskab til dataadgange mv.

Det tvaersektorielle perspektiv

Klyngetanken og det datadrevne kvalitetsarbejde spreder sig i hele sundhedsvasenet og efter ar
med akkreditering af procedurer mv., er der kommet mere og mere fokus pa
behandlingskvaliteten. Det giver en unik mulighed for at samle fagpersoner fra forskellige dele af
sundhedsvaesenet og sammen lade dem reflektere over patienters forlgb pa tvaers af sektorer og
specialer. Herfra er der kort afstand til at lave aftaler om hvor opgaverne bedst Igses i
behandlingsforlgbet og hvordan barrierer imgdeses og handteres.

Eksempler pa relevante kliniske forhold, til drgftelse i feellesskab kunne veere:

= Patienter med multisygdom og polyfarmaci.

= Patienter med diagnosen demens, der er i behandling med antipsykotika.
= Indlaeggelser og genindleeggelser af 80+ arige.

= Samarbejdet omkring den palliative indsats.

Hvis effekten af sddanne aftaler og mg@der skal have stgrst muligt potentiale, kraever det dog data
pa individniveau pa den relevante patientgruppe. Pa den made kan de involverede behandlere fa
kendskab til preecis de patienter, hvor der skal foretages en @&ndring i behandlingen.

Heri laegger bevaeggrunden for KiAP’s gnsker til loveendringerne jf. ovenfor.

Vi haber | vil se positivt herpa i forbindelse med naervaerende lovforslag og star naturligvis til
radighed for uddybning mv.

Med venlig hilsen



Rk
/J VI 31T

HEALTH

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Kopi til 2§

Healths heringssvar vedrgrende: Udkast til lov om @&ndring af sundheds-
loven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter

Dekanatet, Health

Det sundhedsvidenskabelige fakultet Health ved Aarhus Universitet takker for mulig- Anne-Mette Hvas
heden for at kommentere udkast til lov om andring af sundhedsloven, lov om apoteks- Dekan, professor
virksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk- Dato: 28. januar 2025
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter —

Direkte tif +45 8715 2007
E-mail: dean.health@au dk

Healths haringssvar er sammenskrevet pa baggrund af bemarkninger fra institut- Web: au.dk/

terne.
Afs. CVR-nr- 31119103

Horingssvaret er inddelt i generelle bemearkninger og bemarkninger til de enkelte ka-

. Side 1/3
pitler.

Med venlig hilsen

Anne-wvete nvas
Dekan, professor

1T
TR %,
g
g B Dekanatet, Heaith TIf.. +45 8715 0000
'i ;’4 Aarhus Universitet E-mail: health@ou.dk
& Vennelyst Boulevard 4 Web: health.qu.dk/om-
N &

S
S S 8000 Aarhus C health/organisation/dekanatet



AARHUS
¥ UNIVERSITET

HEALTH

1. Generelle bemzrkninger

Health konstaterer, at forslaget indeholder en raekke forbedringer, bl.a. etablering af
"et kontaktpunkt’, mulighed for bedre udnyttelse af forskningsdata samt en mere for-
simplet fortolkning af "handelse’ i komitéloven.

2. Bemzrkninger til de enkelte kapitler

Bemaerkninger til ”1. Indledning”

Det fremgar (side 6), at realiseringen af Vision for bedre brug af sundhedsdata skal
fore til ny viden, udvikling af sundhedslasninger og i sidste ende bedre patientbehand-
ling.

Udover patientbehandling vil Health foresla, at folkesundhedsvinklen ogsd inddra-
ges, sd szetningen slutter med: ...bedre patientbehandling og en sundere befolkning.

Bemserkninger til ”3.1.1.1. Behandling af ansggninger om videregivelse af
helbredsoplysninger til forskning og statistik m.v.”

Det fremgér (side 8), at oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjour-
nalen, kan videregives til en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller et konkret sundhedsvidenskabeligt sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt.

Det er hensigtsmaessigt, at sundhedsdata defineres bredt, herunder data om socio-
ekonomisk status, arbejdsmarkedstilknytning og andre kernedata aktuelt pd Dan-
marks Statistik.

Bemzerkninger til ”3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og den foresliede ordning”

Det fremgér (side 15), at sundhedsdata indeholder vaerdifuld viden for patientbehand-
lingen, forskning, kvalitetsudvikling og myndighedsopgaver p& sundhedsomrédet og
er byggestenene for fremtidens patientbehandling.

Det vil vaere relevant at tilfgje, at sundhedsdata ogsa kan sikre forebyggelse.

Health ser positivt pé etableringen af Et Kontaktpunkt (side 16) som et organ, der
skal samle information og vejledning om adgang til sundhedsdata, modtage og sags-
behandler alle anmodninger om adgang til data pd tveers af myndighederne samt
fungere som én adgang for forskningsinstitutioner, sundhedsmyndigheder, private
virksomheder m.v.
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Det fremgar (side 16), at sundhedsforskning spiller en afggrende rolle i udviklingen af
nye og bedre behandlingsmetoder i sundhedsvaesenet, og det er vigtigt, at den tillid,
som befolkningen har til forskningen i Danmark, bevares og understattes.

Det vil vaere relevant at tilfgje, at sundhedsforskning ogsa kan vaere med til at fore-
bygge.

Bemarkninger til: 3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og den foresliede ordning

Med henblik pa at drage storre nytte af forskningsdata ser Health positivt pd, at der
indfores en sarregel (side 23), som gor det muligt at oplysninger omfattet af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, bl.a. indsamlet til brug for forskning, kan be-
handles til brug i forbindelse med kontakt til registrerede i forbindelse med sekun-
dzere fund (registreredes vitale interesser), for kliniske forseg med legemidler om-
fattet af lov om kliniske forseg med laegemidler og til beslutningsstette i forbindelse
med patientbehandling.

Det fremgar (side 27), at definitionen af haendelse’ i komitélovens § 2, nr. 17 zndres,
saledes at definitionen fremover kun omfatter ugnskede hzndelser hos en forsagsper-
son, der deltager i et forskningsprojekt, efter aktivitet som beskrevet i forsggsprotokol-
len.

Health ser positivt pd forslaget, idet det vil lette ansegninger til Videnskabsetisk Ko-
mité og gore dem mere relevante.

Bemerkninger til ”3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og den foreslidede ordning”

Det fremgar (side 37), at der foreslas en ny bestemmelse i sundhedslovens § 37, der vil
gore det muligt at undtage alle de navne pd medarbejdere, som fremgar af patientjour-
nalen fra retten til aktindsigt, hvis anmodningen tjener et retsstridigt eller chikangst
formal.

Health vil foresla en generel fjernelse af navne ved aktindsigt, idet et subjektivt krite-
rie som chikanest formal kan give anledning til fortolkningsproblemer og séledes
blive svaerere at administrere i henhold til det oprindelige forslag.

Med venlig hilsen

A - Mg Aoes
Anne-Mette Hvas
Dekan, professor
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Hering over lovforslag om opfalgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug
af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse
af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.

LVS takker for muligheden for at kommentere pa lovforslaget.

LVS har fglgende kommentarer:

1. Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

”Et kontaktpunkt” er rigtigt taenkt. Der skal ikke veere unadige hindringer i forhold til at ansgge
om og fa adgang til sundhedsdata til forskningsformal. En sikker, feelles platform kan veere en
mulig vej til dette.

LVS gar efter dragftelse af lovforslaget samt hgring blandt medlemsselskaberne opmaerksom
pa:

e Kodepraksis hos forskellige kilder kan gare det vanskeligere end antaget at kombinere
data fra forskellige kilder. Det kan give problemer med validitet eller med at man far
irrelevante oplysninger med.

Det er givetvis ngdvendigt at adressere sadanne udfordringer fremadrettet.

e Sagsbehandlingskompetencen i Et Kontaktpunkt bar ogsa kunne omfatte andre
registre og databaser fremadrettet. Det bemeerkes, at registre fra Danmarks Statistik
ikke umiddelbart indgar i farste omgang. Dette vil fa konsekvenser for de mange
sundhedsvidenskabelige forskere, der har behov for oplysninger om gkonomiske,
uddannelsesmeaessige og arbejdsmeessige forhold for at kunne fa valide resultater, som
er korrigere for fx sociogkonomiske og sociale faktorer, som har stor betydning for
sundhed og sygelighed.

e Data produceres ofte i hgjt specialiserede miljger. Det betyder, at der ofte vil veere
behov for specialistkompetencer for at fortolke og forsta data. Det vil derfor veere
ngdvendigt med lgbende kvalificering af data gennem inddragelse af relevante
fagpersoner. Det kan fx veere relevant i forbindelse med indrapportering af data og ved
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planleegning og gennemfgrsel af forskningsprojekter. Inddragelsen af relevante
fagpersoner er ngdvendig for, at data kan bruges bedst muligt, og en lgbende dialog vil
ogsa bidrage til en bredere inddragelse i forskningen.

Der ggres ogsa opmeerksom pa, at der ligger et stort arbejde bag tilvejebringelsen af
data i de kliniske miljger, som udgar disse miljgers forskningsbidrag. Det kan handle
om fx litteraturgennemgang, samarbejde med udenlandske kolleger om at afgraense et
sygdomsomrade (eksempel), de studerende, man har vejledt mv. Dette bgr
anerkendes, og det skal igen ske ved, at dem, der anvender data, inddrager dem, der
tilvejebragt data.

e Fremme af anvendelsen af sundhedsdata til forskningsformal bgr ogsa ledsages af
styrkelse af medarbejdernes digitale kompetencer.

e Deterenoverordnet problemstilling af styrke de sygdomsomrader, der har et mindre
omfang af klinisk forskning bl.a. pa grund af mangelfuld kommerciel interesse i
omraderne. Hvis man ikke forholder sig til dette politisk, vil de ellers udmeerkede
tiltage blot medvirke til at fastholde status quo i uligheden i sundhedsvaesnet og ikke
lefte omrader, der treenger.

2. Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal
Hjemmel til Leegemiddelstyrelsen:

LVS finder det positivt, at man med lovforslaget sgger at lgse problemstillingen med
Leegemiddelstyrelsens manglende hjemmel til at varetage tilsyn og sikkerhedsovervagning af
forsggene.

Sekundaere fund:

Pa side 25 naevnes der som eksempel et sekundeert fund oplysninger om alvorlig smitsom
sygdom. Dansk Selskab for Medicinsk Genetik bemeerker falgende: Det er neerliggende at
forestille sig, at sekundeere genetiske fund vil blive inkludere i "registreredes vitale interesse”.
Det er naturligvis positivt, at man gnsker at sikre patienten den bedst mulige behandling ogsa
pa det genetiske omrade.

Ligeledes vil lovforslaget gor det nemmere at bruge erfaringer fra én patient (fx fund af
familieer/sjeelden sygdomsdisponerende genvariant) til udredning af andre patienter (fx
mistanke om samme genvariant hos en ikke-beslaegtet person, dvs. ikke familieudredning).
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DSMG ger dog opmeerksom p4a, at sekundeere genetiske fund er et meget komplekst omrade,
hvor forskningen er purung, og man gar galt i byen, nar man bruger klinisk erfaring og kliniske
guidelines udarbejdet til handtering af primaere fund som baggrund for at handtere
sekundeere genetiske fund. Det er derfor ngdvendigt med en lgbende teet dialog med faglig
genetisk ekspertise samt forskellige typer af kvalitetssikringsprocedurer, hvis man gnsker at
abne for mere tilbagemelding fra forskningsprojekter.

4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til patienter med
demens

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi bemeerker fglgende:

Det vil veere hensigtsmaessigt at styrke den forebyggede og stgttende indsats pd omradet og
ikke blot overvage udskrivningen. Medicinen udskrives ofte i situationer, hvor den
demensramte borger fx ogsa indleegges eller flyttes rundt.

I den kliniske hverdag er det desuden en stor udfordring overhovedet af finde ud af, hvorvidt en
patient rent faktisk har en demensdiagnose. Det sker ofte, at det naevnes i en linje hist og her,
men det bar veere klart og enkelt for alle involverede at sla op, hvorvidt en patient har en
demensdiagnose.

5. Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi bemeerker, at det er tvivisomt, hvorvidt det foresldede
tiltag vil virke beskyttende. Patienten har formentlig allerede pa det tidspunkt fundet frem til
medarbejderens navn og kontaktoplysninger.

Pva LVS
Lene Kjeersgaard Kristensen

Administrativ konsulent
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