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Forslag
til

Lov om &ndring af sundhedsloven m.v.

(Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvesenet, pdmindelser til foreldre vedrerende bernevaccination og
bestemmelser om territorial gyldighed for Faergerne og Gronland)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1286 af 2. november 2018, som @ndret ved § 39 i lov nr.
620 af 8. juni 2016, § 1 1 lov nr. 254 af 6. april 2018 og lov nr. 728 af 8. juni 2018, foretages folgende
@ndringer:

1.1 § 17, stk. 3, indsettes efter »videregivelse«: »og indhentning«, og »§§ 41-49« @ndres til: »§ 41, stk.
1,§ 42 a, stk. 3, § 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og § 51, stk. 4«.

2.1540,stk. 1, § 41, stk. 1, § 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og § 51, stk. 4, 1. pkt., udgar: », gvrige rent private
forhold«, og 1§ 45 a, stk. 1, og § 198, stk. 3, udgar: »og evrige rent private forhold«.

3. § 42 a affattes saledes:

»§ 42 a. Sundhedspersoner kan ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang indhente oplys-
ninger om en patients helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, ndr det er nedvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten.

Stk. 2. Sundhedspersoner kan endvidere ved opslag i elektroniske systemer indhente oplysninger som
navnt i stk. 1, hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse af en abenbar almen interesse
eller af vesentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine interesser,
sundhedspersonen eller andre.

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

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

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

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere 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 sundhedspersonen
i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i patientbehandling. Sundhedsministeren kan endvidere
fastsette nermere regler om de pageldende autoriserede sundhedspersoners mulighed for at anvende
teknisk bistand i forbindelse med indhentning af de oplysninger, der er naevnt i 1. pkt.«

4.1§ 42 b, 1. pkt., ®ndres »stk. 6 og 10« til: »stk. 3«, og »stk. 7« @ndres til: »stk. 5«.

5.9 42 b, 2. pkt., affattes sédledes:
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»Samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles til behandlingsstedet eller til den sundhedsperson, der
har patienten 1 behandling.«

6.1 § 42 b indsaettes som stk. 2 og 3:

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

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter nermere regler om det samtykke, der er naevnt i § 42 a, stk. 3, og
den frabedelse, der er naevnt i § 42 a, stk. 5.«

7.1 42 ¢, stk. 1, indsettes efter »private«: »og offentlige«, og »en patients elektroniske patientjournal«
@ndres til: »elektroniske systemer inden for sundhedsvasenet«.

8. 1§ 42 d, stk. 1, ®ndres »elektroniske systemer« til: »elektroniske patientjournaler og andre systemer,
som supplerer patientjournalen, «.

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

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

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

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

11. 1 § 42 e, stk. 3, indsettes efter »§ 42 d, stk. 1«: », og den tilkendegivelse, der er neevnt 1 § 42 d, stk. 3«.

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

13. 1§ 157 a, stk. 11, 1. pkt., ®ndres »padmindelser ved manglende vaccination« til: »pamindelser om
vaccination«.

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

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om betaling til laeger, der udferer vaccinatio-
ner omfattet af stk. 2, herunder betalingens storrelse og krav til, hvilke oplysninger leegen skal indberette
til regionen 1 forbindelse med legens anmodning om betaling, samt hvilke oplysninger regionerne skal
indberette til de centrale sundhedsmyndigheder 1 forbindelse med refusion for atholdte udgifter til vacci-
nationer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

15.1 § 158 a indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om betaling til laeger, der udferer vaccinatio-
ner omfattet af stk. 1, herunder betalingens sterrelse og krav til, hvilke oplysninger leegen skal indberette
til regionen i forbindelse med l&gens anmodning om betaling.«

16. § 193 b aftattes saledes:

»§ 193 b. Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for at drive en felles digital infrastruktur til udveksling
og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger.
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Stk. 2. Oplysninger, der opbevares 1 den fzlles digitale infrastruktur, ma kun behandles, hvis det
er nodvendigt med henblik péd forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patie-
ntbehandling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages
af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter nermere regler om driften m.v. af den 1 stk. 1 navnte digitale
infrastruktur og fastsatter herunder nermere regler om
1) typen af oplysninger, der ma registreres 1 den digitale infrastruktur,

2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de elektroniske oplysninger, der er registreret om
vedkommende 1 den digitale infrastruktur,

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

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

6) tekniske og forretningsmessige krav vedrerende sundhedspersoners og myndigheders tilslutning til
den digitale infrastruktur, og

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

17.1§ 195, stk. 1, udgar »efter neermere af sundhedsministeren fastsatte regler.«

18. § 195, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter nermere regler om, hvilke oplysninger regionsrdd, kommunal-
bestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, herunder alment praktiserende laeger og specialleeger, samt
de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., skal give til de centrale sundhedsmyndig-
heder m.fl. efter stk. 1. Sundhedsministeren fastsatter endvidere nermere regler om, hvilke oplysninger
alment praktiserende laeger skal give til regionsrddene efter stk. 2.«

19.1§ 271, stk. 1, nr: 2, ®ndres »stk. 1-9« til: »stk. 1-4«, og »§ 42 d« @ndres til: »§ 42 d, stk. 1-3,«.
20. 1§ 271, stk. 3, indsettes efter » § 41, stk. 8,«: »og § 42 a, stk. 6,«.
21.1§ 278, stk. 2, indsettes efter »266-268,«: »271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3,«.

§2

I lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (ZEndring af regler om patienters retsstilling, nedlaeggelse af Laegemiddelskadeankenavnet,
oplysningspligt ved erstatningsudbetalinger i1 patientskadesager, afbrydelse af foraldelse i sager om
patient- og legemiddelskadeerstatninger, offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved
tilbagevendende tilsyn m.v.) foretages felgende andringer:

1.1§ 5, stk. 1, udgér »og 3«.

2. ¢ 5, stk. 3, ophaves.
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§3

I lov nr. 430 af 3. maj 2017 om @ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger til
kvalitetsarbejde og retslaegeligt ligsyn og obduktion samt serligt om samtykke ved behandling af bern og
unge) foretages folgende andring:

1.1§ 3 udgér»§ 1, nr. 1-17,«.

§4

Stk. 1. Loven treeder 1 kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttraedelse af lovens § 1, nr. 16.

§5

Loven galder ikke for Fareerne og Grenland, men § 1, nr. 1-11, og nr. 19-20, kan ved kongelig
anordning settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Indledning og formal
1.1. Lovforslagets formal
1.2. Lovforslagets baggrund
2. Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet
2.1. Gzldende ret
2.1.1. Videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. til behandlingsforméal (sundheds-
lovens §§ 41-42 ¢)
2.1.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling (sundhedslovens §
42 d)
2.1.3. Nationalt patientindeks (sundhedslovens § 193 b)
2.1.4. Regler om krav til indberetning af data til centrale sundhedsmyndigheder (sundhedslovens
§ 195)
2.1.5. Databeskyttelsesretlige regler
2.1.5.1. Regler om behandling af personoplysninger
2.1.5.2. Regler om behandlingssikkerhed
2.1.5.3. Databehandleraftaler
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2.1.5.5. Forholdet mellem sundhedslovens regler og databeskyttelsesloven
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m.v. i elektroniske systemer til brug for patientbehandling
2.2.3. Forenkling af reglerne om adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. til brug for
kvalitetssikring m.v.
2.2.4. Styrkelse af rammerne for indberetning af oplysninger fra almen praksis til brug for patie-
ntbehandling, planleegning, kvalitetssikring m.v.
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3. Pamindelser om anbefalede bernevaccinationer
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3.1.1. Pamindelser om vaccinationer
3.1.2. Betaling for vaccinationer
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Administrative konsekvenser for borgerne
Miljemzessige konsekvenser
Forholdet til EU-retten
Heorte myndigheder og organisationer m.v.
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1. Indledning og formal

1.1. Lovforslagets formal

Lovforslaget har til formal at understotte et bedre digitalt samarbejde, der giver lettere mulighed for
at dele relevante oplysninger om patientens forloab mellem de sundhedspersoner, der har patienten i
behandling. I dag bruger sundhedspersoner i kommunerne, i regionerne og i almen praksis unedvendig tid
og ressourcer pa at indhente oplysninger hos hinanden om patienter, der er i aktuel behandling. Samtidig
oplever patienter, at der mangler sammenhang i deres forlab, og at de sundhedspersoner, der har dem i
behandling, ikke altid har adgang til den information, som de har brug for. Dertil kan det vare vanskeligt
som patient eller som paregrende at f4 overblik over, hvad der er sket eller skal ske i en behandling. Det
skaber frustration og utryghed.

Med lovforslaget skabes en tidssvarende lovgivning, der modsvarer de faktiske arbejdsgange 1 sund-
hedsvaesenet, hvor sundhedspersoner pd tvers af kommuner, regioner og i almen praksis varetager
sundhedsfaglige opgaver 1 relation til patientbehandlingen i1 det samme forleb. Det handler om at sikre, at
den rigtige viden er 1 de rigtige hander pa det rette tidspunkt til gavn for patienten.

Brugen af sundhedsoplysninger skal ske med respekt for den enkeltes ret til fortrolighed og privat-
liv. Patienter er forskellige og har forskellige ensker og behov, og et mere borgerrettet sundhedsvasen
skal 1 hejere grad kunne handtere de forskellige holdninger uden at ga pad kompromis med kvaliteten i
den direkte patientbehandling. Hensigten med lovforslaget er derfor ogsd at gere det lettere for borgere
at fi overblik over og administrere hvem, der har adgang til deres sundhedsoplysninger til brug for
patientbehandling.

Borgernes tillid til at sundhedsvasenet behandler sundhedsoplysninger sikkert og ansvarligt, er en
central forudsatning for, at der fortsat kan ske en udvikling i, hvordan sundhedsoplysninger kan deles
til gavn for patientbehandling. Grundprincippet efter sundhedsloven er, at nar man som patient giver
informeret samtykke til at modtage behandling i sundhedsvasenet, ma sundhedspersoner gerne behandle
oplysninger, nér det er nadvendigt 1 forbindelse med patientbehandlingen. Det grundprincip @ndres der
ikke ved. Men lovforslaget forbedrer rammerne for at dele oplysninger mellem de sundhedspersoner, der
har patienten 1 behandling. Patienter vil som 1 dag kunne frabede sig, at oplysninger bliver indhentet,
og patienten vil pd en enkel mdde kunne frabede sig indhentning af oplysninger 1 den fzlles digitale
infrastruktur, jf. nedenfor. Herudover tydeliggeres det med lovforslaget, at patienten har mulighed for at
kunne give samtykke til, at sundhedspersoner f.eks. i forbindelse med tilbud om forebyggende indsatser,
kan indhente helbredsoplysninger m.v. om patienten.

Lovforslaget udmenter den lovgivningsmessige del af den politiske aftale af 26. juni 2018 om bedre
brug af sundhedsdata, som alle Folketingets partier star bag, og hvoraf det fremgar, at partierne er enige
om at modernisere lovgivningen.

Dele af sundhedsloven, som regulerer anvendelse af sundhedsoplysninger, er fra en tid, hvor oplysnin-
ger om patienten kun fandtes 1 papirjournaler, og patienten kun var 1 behandling ét sted af gangen. Sadan
er det langt fra i dag, hvor patientbehandlingen ofte foregar pa tvaers af sundhedsvasenet, og hvor
patienten bdde er i1 kontakt med sin praktiserende laege, sygehuset, speciallege og de kommunale sund-
hedstilbud. For at kunne understotte et sammenhangende patientforlgb er der behov for en hegj grad af
vidensdeling mellem sektorerne 1 sundhedsvasenet. Borgere skal kunne forvente, at de sundhedspersoner,
de mader, kender relevante oplysninger for behandlingen, som bl.a. journaloplysninger om provesvar,
aktuel medicin og evrige praktiske oplysninger, som skal til for at skabe tryghed og give oplevelsen
af et ssmmenhangende sundhedsvasen. Samtidig er det vigtigt, at borgerne selv skal kunne skaffe sig
et overblik over de behandlinger, de modtager, og de aftaler de har i sundhedsvaesenet. Lovgivningen
skal folge med tiden, s& den understotter frem for begreenser den made, sundhedsvasenet 1 dag arbejder
digitalt sammen med og om patienten.
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Med lovforslaget etableres en ny falles digital infrastruktur, der samler og udstiller udvalgte oplysnin-
ger om patienten med henblik pa at skabe overblik over patientens behandlingsforleb. Overblikket vil
kunne bruges af patienten selv og eventuelt af parerende og af de sundhedspersoner, som har patienten
1 behandling. Patienter vil kunne bruge overblikket til at fa overblik over deres patientforlgb, og der vil
blandt andet via overblikket vare forskellige muligheder for at begrense adgangen til oplysninger. Det
er hensigten, at det skal vare muligt for patienten selv at kunne registrere tilkendegivelser om frabedelse
direkte 1 overblikket pd samme made, som patienter i dag har mulighed for at frabede sig indhentning af
medicinoplysninger i Felles Medicinkort (FMK) via sundhed.dk. Borgere vil kunne se logoplysninger i
patientoverblikket. Det vil saledes vaere muligt at se, hvem der har tilgaet ens journaloplysninger.

Det er hensigten, at sundhedspersoner, der er involveret i patientbehandlingen pé sygehuset, i praksis-
sektoren, 1 de kommunale sundhedstilbud og andre behandlingssteder, som f.eks. privathospitaler eller
bosteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner udferer sundhedsfaglige opgaver, skal kunne tilgd overblik-
ket.

For at understotte forslaget om etablering af en felles digital infrastruktur, foreslds det samtidig at
forenkle reglerne for sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger 1 elektroniske systemer til
brug for patientbehandling, saledes at det sikres, at sundhedspersoner kan fa adgang til helbredsoplys-
ninger m.v., ndr det er nedvendigt 1 forbindelse med patientbehandling. I de geldende bestemmelser 1
sundhedsloven er der fastsat detaljerede begrensninger i forhold til hvilke grupper af sundhedspersoner,
der mé fa adgang til hvilke oplysninger i patientjournalerne. Forméalet med lovforslaget er at sikre, at alle
sundhedspersoner har mulighed for at fa adgang til patientjournaler, hvis det er nedvendigt i1 forbindelse
med aktuel behandling af patienten. Det understreges samtidig 1 lovforslaget, at sundhedslovens regler
suppleres af databeskyttelsesforordningens regler om behandlingssikkerhed, ligesom patientens ret til at
frabede sig, at der indhentes oplysninger opretholdes 1 opdateret form.

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

Lovforslaget tydeligger endvidere krav til indberetning af relevante strukturerede data fra almen praksis
og speciallegepraksis til brug for patientbehandling, planlaegning, kvalitetsudvikling m.v. Baggrunden
herfor er et enske om at styrke praksissektorens rolle 1 fremtidens sundhedsvasen ved at fa storre
viden om den del af patienternes forlab, der varetages 1 praksissektoren med henblik pa at skabe bedre
sammenhang 1 patientbehandlingen. Med lovforslaget foreslis en pligt til at indberette data fra almen
praksis og specialleegepraksis, der svarer til de krav, der geelder for regioner og sygehuse 1 dag. Og som pa
sigt vil geelde for kommunerne.

Lovforslaget skal derudover give et klarere hjemmelsgrundlag for behandling af helbredsoplysninger
m.v. fra elektroniske systemer til brug for beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling. Det kan
f.eks. vaere oplysninger fra elektroniske patientjournaler, Landspatientregisteret eller Sygehusmedicinre-
gisteret.

Lovforslaget har endelig til formél at forbedre tilslutningen til det danske bernevaccinationsprogram
ved at udvide muligheden for at sende pamindelser til foreldre om anbefalede bernevaccinationer. Herud-
over foreslas det at etablere en preecis hjemmel til at fastsaette bestemmelser om betaling til leger, der
udferer vaccinationer, herunder betalingens sterrelse og krav til, hvilke oplysninger laegen skal indberette
til regionen 1 forbindelse med legens anmodning om betaling, samt hvilke oplysninger regionerne skal
indberette til de centrale sundhedsmyndigheder 1 forbindelse med refusion for atholdte udgifter til vacci-
nationer.

Regeringen finder det hensigtsmassigt, at der foretages en evaluering af den foresldede ordning vedre-
rende etablering af den fzlles digitale infrastruktur inden for fem ar efter dennes ikrafttreeden. Evaluerin-
gen skal danne grundlag for overvejelser om eventuelle behov for at pracisere eller @ndre reguleringen
heraf.
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1.2. Lovforslagets baggrund

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

I januar 2018 lancerede Sundheds- og Aldreministeriet, Finansministeriet, Danske Regioner og KL
strategien »Et sikkert og sammenhangende sundhedsnetvark for alle — Strategi for digital sundhed
2018-2022«. Strategien folger af gkonomiaftalen mellem regeringen, Danske Regioner og KL for 2018
og skal sikre den fortsatte bevagelse mod en mere helhedsorienteret indsats, hvor hospitaler, kommunale
sundhedstilbud, praksissektor og andre offentlige og private akterer i hele sundhedsvasenet kan samar-
bejde i et integreret netvark om og med borgeren i1 centrum.

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

Konkret har regeringen en méls@tning om at skabe en tryg, digitaliseringsklar og tidssvarende lovgiv-
ning. Lovgivningen skal blandt andet sikre et bedre lovgrundlag for digitalt samarbejde 1 sundhedsvase-
net og sikre klare rammer for brug af nationale sundhedsdata i sundhedsvasenet.

En tidssvarende lovgivning skal tage hgjde for den felles afdekning af barrierer for sammenhangende
patientforleb, som regeringen og Danske Regioner aftalte i ekonomiaftalen for 2018. Afdekningsarbej-
det, som bade regioner og kommuner har bidraget til, pegede blandt andet pa, at der er juridiske rammer
for deling af data, som ikke er tidssvarende og som derfor udger barrierer for det ssmmenhangende patie-
ntforleb. Det drejer sig blandt andet om begraensninger i forhold til at kunne tilgd relevante oplysninger
fra eksempelvis patientjournaler pa tvaers af sundhedsvesenet i den direkte patientbehandling. Og det
drejer sig om begrensninger i forhold til at indhente patientoplysninger til brug for kvalitetsarbejdet i
sundhedsvasenet.

Senest har regeringen (Venstre, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti), Socialdemokratiet,
Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti indgaet en
politisk aftale om bedre brug af sundhedsdata af 26. juni 2018. Heraf fremgar det, at aftalepartierne
er enige om, at sikker og tidssvarende brug af sundhedsdata er afgerende for en stadig bedre og mere
sammenhangende behandlingsindsats. Med aftalen er parterne enige om at modernisere sundhedslovgiv-
ningen, sd den bdde giver mulighed for — og krav om — digital deling af sundhedsdata og oplysninger 1 og
om behandlingsforlebene, herunder krav om at praksissektoren skal dele relevante strukturerende data og
oplysninger til brug for det samlede patientforlob med det ovrige sundhedsvasen.

Aftalen bygger oven pa den tidligere politiske aftale om de syv principper for moderne og sikker
brug af sundhedsdata, og moderniseringen af lovgivningsrammen skal derfor tage udgangspunkt i prin-
cipperne. Konkret er aftalepartierne enige om at modernisere lovgivningen pé fire omréder. Det drejer
sig om: at sikre bedre lovgrundlag for digitalt samarbejde i sundhedsveasnet, at sikre klare rammer
for brug af nationale sundhedsdata i sundhedsvasenet, at sikre klare rammer for dataindberetningen i
praksissektoren, samt at skabe bedre lovgrundlag for opfelgning pa bernevaccinationsprogrammet.

Lovforslaget udmenter den lovgivningsmassige del af den politiske aftale af 26. juni 2018 om bedre
brug af sundhedsdata.
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2. Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet
2.1. Gzldende ret

2.1.1. Videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. til behandlingsformal (sundhedslo-
vens §§ 41-42 ¢)

I sundhedslovens § 41 fastsettes rammerne for, hvornar en sundhedsperson kan videregive helbredsop-
lysninger m.v. til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. Efter § 41, stk. 1,
kan en sundhedsperson med samtykke fra patienten videregive oplysninger til andre sundhedspersoner
om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i1 forbindelse
med behandling af patienten eller behandling af andre patienter. Uden patientens samtykke kan sundheds-
personer efter stk. 2 videregive oplysninger i en rakke situationer forbundet med behandling, herunder
eksempelvis nér det er nedvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforleb for patienten, og videregivel-
sen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov.

Efter sundhedslovens § 42 a kan sundhedspersoner i et vist omfang ved opslag i elektroniske systemer
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger, nar det er nodvendigt 1 forbindelse med behandling af patienten.

En forudsetning for, at et elektronisk system er omfattet af sundhedslovens § 42 a er bl.a., at oplysnin-
gerne 1 det pageldende system oprindeligt er indsamlet til det forméal at understotte den sundhedsfaglige
behandling af de registrerede personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal, som ikke
er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra
b. Dette er 1 hvert fald tilfeldet for sa vidt angér elektroniske patientjournalsystemer, som indeholder
oplysninger, der noteres i forbindelse med behandling af patienter, og som er nedvendige for en god og
sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Den kliniske del af den fzlles informationsinfrastruktur, der oprettes 1 Natio-
nalt Genom Center, vil ligeledes vere omfattet af begrebet elektronisk systemer efter § 42 a, stk. 1. Det
vil ogsd kunne vere tilfeeldet for systemer med andre eller blandede formaél, f.eks. patientadministrative
systemer eller Landspatientregisteret, som bade har administrative og behandlingsunderstottende formal.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., kan leger, tandleger, jordemeadre, sygeplejersker, sundheds-
plejersker, social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med sarlig kompetence
ved opslag 1 elektroniske systemer 1 fornedent omfang indhente oplysninger om en patients helbredsfor-
hold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nar dette er nedvendigt 1 forbindelse
med aktuel behandling af patienten. Adgangen til at indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1, 1. pkt.,
omfatter sivel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

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

Bemyndigelsesbestemmelsen er pd nuverende tidspunkt udmentet 1 bekendtgerelse nr. 13 af 2. novem-
ber 2013, som giver kiropraktorer adgang til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1,
1. pkt.

I medfer af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end de i stk. 1 navnte ved opslag i elektroniske
systemer, hvori adgangen for den pagaldende sundhedsperson teknisk er begranset til de patienter,
der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pageldende sundhedsperson er tilknyttet, i
fornedent omfang indhente oplysninger som navnt i stk. 1, om aktuel behandling, nédr det er nedvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, er sdledes begrenset til
oplysninger om aktuel behandling (aktuelle helbredsoplysninger). Ved oplysninger om aktuel behandling
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forstas oplysninger, der er registreret eller indhentet efter et bestemt tidspunkt, f.eks. indleggelsesdatoen
eller datoen for iverksettelsen af et ambulant forleb. Ved genindleggelser inden for en kortere periode
for samme helbredsproblem, hvor indleggelserne ma betragtes som en del af et sammenhangende
behandlingsforleb, vil oplysninger om de tidligere indleeggelser ligeledes vare oplysninger om aktuel
behandling. Sundhedspersoner, der foretager opslag i elektroniske systemer efter sundhedslovens §
42 a, stk. 2, ma saledes foretage en vurdering af, om de elektroniske helbredsoplysninger, der soges
indhentet, vil vaere oplysninger om aktuel behandling. Oplysninger, som efter patientens indleggelse pa
behandlingsstedet, er registreret eller indhentet pa en anden afdeling eller et andet afsnit om den aktuelle
behandling pa behandlingsstedet, vil ogsé vare omfattet af begrebet aktuelle oplysninger.

Adgangen til at indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, stiller herudover krav om, at
de elektroniske systemer, hvori disse sundhedspersoner indhenter patientens helbredsoplysninger m.v., er
teknisk begraenset for de pdgaeldende sundhedspersoner til de patienter, som er i behandling pa samme
behandlingsenhed, som sundhedspersonen er tilknyttet. Ved udtrykket behandlingsenhed forstis sygehus,
sygehusafdeling, afsnit, klinik eller lign., idet kravet om organisatorisk tilknytning datasikkerhedsmeessigt
skal administreres s& snavert, som det teknisk er muligt.

Det folger af § 42 a, stk. 3, at andre sundhedspersoner end dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller
af regler udstedt 1 medfer af stk. 1, 2. pkt., som er ansat pd behandlingssteder med elektroniske systemer,
der kun indeholder oplysninger til brug for behandling, som gives pa det pageldende behandlingssted,
ved opslag 1 elektroniske systemer i1 fornedent omfang kan indhente oplysninger som navnt 1 stk. 1
(hvilket vil sige bade aktuelle og historiske oplysninger), ndr det er nedvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten. Dette galder dog ikke, hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson, som
er nevnt 1 § 42 a, stk. 1, ansat. Sundhedslovens § 42 a, stk. 3, omfatter dermed visse steder inden
for sundhedsvasenet, hvor der fores sundhedsfaglige optegnelser i egne, afgrensede systemer, og hvor
sundhedspersoner, som navnt i § 42 a, stk. 1, ikke er involveret 1 behandling eller pleje. Det kan f.eks.
vare hos en psykolog, fodterapeut, pa et plejehjem, i hjemmeplejen eller lignende.

I medfer af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen péd et behandlingssted endvidere give tilladelse til, at enkelte
eller grupper af sundhedspersoner, der er ansat pd det pdgaldende behandlingssted, kan foretage opslag
i elektroniske systemer efter stk. 1. En sddan tilladelse kan kun gives til sundhedspersoner, der har
behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik pd at kunne varetage de funktioner og
opgaver, som vedkommende er beskaftiget med. Beslutningen skal fremgé af en datasikkerhedsinstruks
for behandlingsstedet. Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sddanne beslutninger skal gores
offentligt tilgaengelige.

Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en falles betingelse, at den elektroniske indhentning alene ma foretages
1 fornedent omfang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun ma foretage opslag i de konkrete oplysninger,
som sundhedspersonen vurderer, at der er et fagligt behov for at gere sig bekendt med. Det er herudover
en felles betingelse, at det er nedvendigt for sundhedspersonen i1 forbindelse med den aktuelle behandling
af patienten at fa adgang til den enkelte konkrete oplysning.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 5, giver herudover mulighed for at indhente oplysninger i elektroniske
systemer efter en sdkaldt vaerdispringsregel. Det folger sdledes af denne bestemmelse, at sundhedsperso-
ner, som er omfattet af § 42 a, stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk. 1, 2. pkt., kan
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger, hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse
eller af veasentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine interesser,
sundhedspersonen eller andre patienter. Tilsvarende galder sundhedspersoner med tilladelse efter stk.
4, samt andre sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer omfattet af stk. 2 og 3, pd det
behandlingssted, sundhedspersonen er ansat. Bestemmelsen kan eksempelvis anvendes i situationer, hvor
en sundhedsperson gor sig bekendt med specifikke helbredsoplysninger om en tidligere patient, som
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har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for diagnosticeringen af en anden patient, som
sundhedspersonen aktuelt har 1 behandling. Det vil kunne vere nedvendigt og vesentligt at indhente
sadanne oplysninger om sammenlignelige tilfeelde eksempelvis 1 tilfelde af sjeldent forekommende,
alvorlige sygdomme.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 6, giver desuden mulighed for, at sundhedspersoner, som er omfattet af
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk. 1, 2. pkt., kan indhente
oplysninger med patientens samtykke uden for de tilfelde, som er naevnt i § 42 a, stk. 1 og 5. En
indhentning af personoplysninger med samtykke skal vaere lovlig og rimelig og ske til udtrykkeligt
angivne og legitime formal, sa indhentningen ligeledes opfylder databeskyttelsesforordningens regler.

Lager og sygehusansatte tandleger kan under disses ansvar tillige lade medicinstuderende indhente
oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 5 og 6, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 8, og en sundheds-
person kan endvidere under dennes ansvar lade sekreterer yde teknisk bistand til opslag 1 oplysninger,
som den pdgzldende sundhedsperson selv 1 medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1-8, har adgang til, jf.
sundhedslovens § 42 a, stk. 9.

Reglerne i § 42 a, stk. 1-5, giver adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtykke. Bort-
set fra de tilfelde, hvor der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 5, kan patienten frabede sig, at der
indhentes oplysninger. Det folger sdledes af sundhedslovens § 42 a, stk. 7, at patienten til enhver tid kan
frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 1-4.

§ 42 a, stk. 5, er den bestemmelse, som er beskrevet ovenfor, der giver mulighed for at indhente
helbredsoplysninger m.v., hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse af en dbenbar almen
interesse eller af vasentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine interes-
ser, sundhedspersonen eller andre patienter. Da § 42 a, stk. 5, er en sdkaldt verdispringsregel, er det ikke
muligt at frabede sig indhentning af oplysninger efter denne bestemmelse.

Det forudsattes, at patienten informeres om sin ret til at frabede sig en sddan indhentning. En sddan
information kan enten gives direkte af den pageldende sundhedsperson eller i mere generel form, f.eks.
som skriftligt patientinformationsmateriale 1 form af brochurer eller anden skriftlig vejledning i forbindel-
se med at patienten giver informeret samtykke til selve behandlingen.

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

Udgangspunktet er, at der ikke gives ikke-sundhedspersoner ansat i sundhedsvasenet adgang til elektro-
nisk indhentning af helbredsoplysninger m.v. om enkelte patienter i patientjournaler. Sundhedslovens §
42 a, stk. 10, giver imidlertid mulighed for, at leger og sygehusansatte tandlaeger under disses ansvar
med patientens samtykke kan lade andre personer end sundhedspersoner, som er ansat i sundhedsvasenet,
f.eks. for at yde en sarlig peedagogisk og psykologisk stette i forbindelse med aktuel behandling af en
patient, indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., ndr det er nedvendigt som led 1
den samlede sundhedsfaglige indsats.

Adgangen til at indhente oplysninger 1 elektroniske systemer efter sundhedslovens § 42 a, skal herud-
over begranses af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, idet de grundleeggende principper i databe-
skyttelsesforordningens artikel 5 om saglighed og proportionalitet og reglerne om behandlingssikkerhed 1
databeskyttelsesforordningen forudsetter, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger,
som brugeren har behov for i sin opgavelesning. Der er séledes en selvstendig forpligtelse for den
dataansvarlige til at sikre, at der kun tildeles brugerautorisation til personer, som er beskaftiget med de
formal, hvortil personoplysningerne behandles, ligesom vedkommendes adgang til oplysningerne skal
begranses til de oplysninger, som vedkommende konkret har behov for at have adgang til. Som eksempel
kan navnes, at en praktiserende laege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, der
herer til vedkommendes praksis, ligesom en specialleege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger
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om patienter, der er henvist til behandling hos vedkommende. En vagtlege vil kunne fi behov for adgang
til en bred kreds af patienter som led i sin funktion som vagtlege.

Et samtykke efter sundhedslovens § 42 a, stk. 6 og 10, og en tilkendegivelse om, at patienten frabeder
sig, at der indhentes oplysninger, kan vare mundtlig eller skriftlig. Samtykket eller tilkendegivelsen skal
indferes i patientjournalen, jf. sundhedslovens § 42 b.

Indhentning eller videregivelse af oplysninger 1 storre omfang, end bestemmelserne 1 sundhedslovens §
41 og 42 a berettiger til, er omfattet af straffebestemmelsen i sundhedslovens § 271.

Det fremgér saledes bl.a. af sundhedslovens § 271, stk. 1, at, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede eller fengsel indtil 4 maneder den, der videregiver oplysninger i
strid med sundhedslovens § 41, stk. 1-3, eller indhenter oplysninger i strid med sundhedslovens § 42
a, stk. 1-9. Andre personer end de, der er nevnt 1 bestemmelserne, kan endvidere straffes pd samme
mdde ved uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af de pagaldende
bestemmelser, jf. § 271, stk. 2.

Sundhedslovens § 42 c indeholder endvidere to bemyndigelsesbestemmelser vedrerende logning. Det
folger sdledes af § 42 c, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om private dataan-
svarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients elektroniske
patientjournal (logning), samt om loggens indhold, opbevaring og sletning. Det folger endvidere af sund-
hedslovens § 42 c, stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om patientens elektroniske
adgang til oplysninger hos offentlige og private dataansvarlige om, hvem der har foretaget opslag 1
patientens elektroniske patientjournal, og pa hvilket tidspunkt opslagene er foretaget.

Det fremgar bl.a. af bemerkninger til § 42 c, stk. 1, at bestemmelsen supplerer den forpligtelse, offent-
lige dataansvarlige har til at foretage logning efter sikkerhedsbekendtgerelsens § 19, stk. 1, ved at give
ministeren bemyndigelse til at paleegge dataansvarlige en tilsvarende forpligtelse. Det fremgér videre, at
der 1 givet fald vil skulle fastsattes regler om loggens forelse, indhold, opbevaring og sletning svarende
til sikkerhedsbekendtgerelsens regler herom, at bemyndigelsen vil blive udnyttet, nar der er teknisk
mulighed herfor uden uforholdsmassige omkostninger for de dataansvarlige, samt at en udnyttelse af
bemyndigelsen er en forudsatning for at give en patient elektronisk adgang til oplysninger, om hvem der
har foretaget opslag i patientens elektroniske patientjournal, jf. bemyndigelsen i § 42 c, stk. 2, jf. L 50 B,
tilleegsbetenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 28. marts 2008, bemarkninger til @ndringsforslag nr.
I1.

Det bemarkes 1 forlengelse heraf, at sikkerhedsbekendtgerelsen (bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni
2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige
forvaltning) er ophavet med virkning fra 25. maj 2018 i forbindelse med vedtagelse af databeskyttel-
sesloven. Der henvises til afsnit 2.1.5.2. nedenfor vedrerende databeskyttelsesforordningens regler om
behandlingssikkerhed.

Det folger bl.a. af bemarkningerne til § 42 c, stk. 2, at bemyndigelsen til at fastsette regler om
patienternes adgang til log-oplysninger vil blive udnyttet, ndr der er teknisk mulighed herfor uden
uforholdsmessige omkostninger for de dataansvarlige. Sundhedslovens § 42 c, stk. 2, er delvis udmentet
1 bekendtgerelse nr. 460 af 8. maj 2014. Det fremgér af § 12 i denne bekendtgerelse, at Sundhedsdatasty-
relsen stiller en log til radighed for borgerne, og at borgerne i denne log har indsigt i sundhedspersoners
m.v. adgang og indberetninger af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger for borgeren. Af aftalen mel-
lem regeringen og Danske Regioner om den regionale gkonomi for 2018 fremgar det endvidere, at
regeringen og Danske Regioner er enige om at sikre eget transparens om adgang til borgernes data. Af
regeringens sundhedsdataudspil »Sundhed i1 fremtiden« fremgér det, at regeringen vil udmente bemyndi-
gelsesbestemmelsen og indga aftale med regionerne om, at der inden udgangen af 2020 er etableret en
brugervenlig visning af logoplysninger fra sygehusenes patientjournaler pd bl.a. sundhed.dk.
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2.1.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til andre forméal end behandling (sundhedslovens §
42 d)

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedspersoner med samtykke fra patien-
ten til andre forméal end behandling ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang kan indhente
oplysninger om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.

Uden samtykke fra patienten kan sundhedspersoner og andre personer, der er underlagt tavshedspligt,
efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, i en rekke naermere angivne tilfelde ved opslag i den elektroniske
patientjournal 1 fornedent omfang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold m.v.

Det folger bl.a. af § 42 d, stk. 2, nr. 2, at indhentning af de oplysninger, der er navnt i stk. 1,
kan ske uden patientens samtykke, nir indhentningen foretages af en autoriseret sundhedsperson, og
indhentningen er nedvendig i forbindelse med kvalitetssikring eller udvikling af behandlingsforleb og
arbejdsgange, behandlingen af oplysningerne er af vasentlig samfundsmaessig betydning og sker i stati-
stisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og privatliv, ledelsen pa behandlingsstedet efter
narmere fastlagte kriterier har givet tilladelse til, at den pdgaldende autoriserede sundhedsperson kan
foretage indhentningen, at der er tale om oplysninger, som er registreret i de elektroniske systemer pé det
pageldende behandlingssted mindre end 5 ar forud for indhentningen, samt at det er muligt efterfelgende
at identificere, at indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring eller -udvikling.

Autoriseret sundhedsperson skal forstas 1 overensstemmelse med lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af faggrupper, der er autoriserede til at
varetage sundhedsfaglig virksomhed, og som dermed er autoriserede sundhedspersoner, herunder f.eks.
leeger, tandlaeger og sygeplejersker.

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

2.1.3. Nationalt Patientindeks (sundhedslovens § 193 b)

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at sundhedsministeren udpeger en myndighed, der er
dataansvarlig for det elektroniske indeks Nationalt Patientindeks (NPI). Sundhedsministeren har udpeget
Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig for NPI.

NPI er et indeks over registreringer af de enkelte borgeres helbredsoplysninger, herunder medicinoplys-
ninger, vaccinationsoplysninger, journaloplysninger, laboratoriesvar m.v.

Efter § 193 b, stk. 2, kan indhentning af oplysninger i indekset foretages efter regler fastsat 1 sundheds-
lovens §§ 42 a-42 c. Dette indebarer bl.a., at de sundhedspersoner, der er naevnt 1 sundhedslovens § 42 a,
1 fornedent omfang vil kunne indhente helbredsoplysninger m.v. 1 NPI, nar dette er nedvendigt til brug for
aktuel patientbehandling.

Efter § 193 b, stk. 3, kan Sundhedsdatastyrelsen behandle oplysninger i NPI, herunder indhente oplys-
ninger til brug for praesentation i indekset i de kildesystemer, der er tilknyttet NPI efter stk. 4, nr. 2.

Det folger af § 193 b, stk. 4, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om driften m.v. af
registeret, herunder om, hvilke oplysninger der ma registreres 1 NPI, hvilke systemer der ma tilknyttes
NPI som kildesystemer, pligt til sletning og @&ndring af registrerede oplysninger, og om den registreredes
direkte elektroniske adgang til de oplysninger, der er registreret om vedkommende 1 NPI, samt den
registreredes adgang til logning af anvendelser af de registrerede oplysninger.

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

NPI er sdledes et indeks, der indeholder metadata om de oplysninger, der er registreret i kildesystemet
og NPI indeholder derfor ikke faktiske oplysninger om borgerens helbredsforhold. NPI indeholder blot
en oplysning om, at en oplysning findes, og hvor den er opbevaret (kildesystem). Et eksempel pa dette
er en oplysning i NPI om, at der findes malinger af en given patients blodtryk, og at denne maling
kan findes i KIH Databasen, som er en national hjemmemonitoreringsdatabase. Det vil ikke fremgd af
NPI, hvad malingen af blodtrykket viser. Sundhedspersoner vil efter et sidant opslag kunne fremsoge
blodtryksmalingen i KIH Databasen, forudsat at sundhedspersonen har adgang til databasen. Et andet
eksempel er oplysninger om, hvor og hvornar en patient har eller har haft aftaler i sundhedsvasenet. Hvor
oplysningen om selve aftalen er en indeksoplysning, der md opbevares i NPI efter sundhedslovens § 193
b, er oplysningerne om, hvad der skete under de konkrete konsultationer, en kildeoplysning, som ikke ma
opbevares i NPI efter geldende ret. Ved kildeoplysning forstés faktiske oplysninger, der opbevares i ét af
sundhedsvaesnets kildesystemer.

Ved afvejning af, hvor detaljerede metadata NPI skal indeholde, skal der foretages en relevans- og
proportionalitetsvurdering.

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

NPI indeholder ikke en brugergrenseflade, som kan tilgas direkte af sundhedspersoner eller borgere
selv. NPI fungerer 1 stedet for som en bagvedliggende sogekomponent, sdledes at der ved sogning 1 NPI,
via anvendersystemet, kan ske en mélrettet dataindsamling direkte fra kildesystemerne. Néar sundhedsper-
sonen foretager en segning, sker dette derfor i1 sundhedspersonens eget anvendersystem, som er det
IT-system sundhedspersonen bruger i sit daglige arbejde, der herefter foretager sogningen 1 NPI. Herefter
udstilles de oplysninger, der er fremsogt via NPI, til sundhedspersonen via Sundhedsjournalen, og borgere
kan fa adgang til oplysningerne via sundhed.dk.

Sundhedsministeren har i medfer af bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens § 193 b, stk. 4,
udstedt bekendtgerelse nr. 39 af 12. januar 2018 om registrering af de enkelte borgeres aftaler i sundheds-
vaesenet 1 Nationalt Patientindeks (NPI) (aftalebekendtgerelsen) samt bekendtgerelse nr. 378 af 28. april
2018 om registrering af metadata om den enkelte borgers patientrapporterede oplysninger (PRO-data) og
selvmalte data i Nationalt Patientindeks (NPI) (PRO-bekendtgerelsen).

Det folger af aftalebekendtgerelsen, at NPI méa indeholde oplysninger om de enkelte borgeres aftaler 1
sundhedsvasenet, og 1 medfer af PRO-bekendtgerelsen mé& NPI indeholde oplysninger vedrerende den
enkelte borgers sporgeskemasvar og selvmalte data.

Sundhedsministeren kan endvidere i medfer af bemyndigelsesbestemmelsen i § 193 b, stk. 4, fastsatte
regler, der fastleegger, hvilke yderliggere oplysninger der mé registreres i NPI. Det kunne eksempelvis
vare medicinoplysninger fra Det Faelles Medicinkort, vaccinationsoplysninger fra Det Danske Vaccinati-
onsregister, henvisninger eller oplysninger fra Donorregisteret.

Det folger af bide aftalebekendtgerelsen og PRO-bekendtgerelsen, at oplysninger i NPI slettes 2 ar
efter, at registreringen har fundet sted. Det folger endvidere af bade aftalebekendtgerelsen og PRO-be-
kendtgerelsen, at borgeren 1 overensstemmelse med reglerne 1 sundhedslovens § 42 a, stk. 7, kan frabede
sig, at sundhedspersoner indhenter de registrerede oplysninger.

Sundhedsdatastyrelsen har pligt til at sikre, at borgeren har elektronisk adgang pa sundhed.dk til en
beskrivelse af de kildesystemer, der registrerer metadata pa NPI, og Sundhedsdatastyrelsen mé efter
aftalebekendtgerelsen og PRO-bekendtgoarelsen ikke behandle de oplysninger, som registreres i NPI, med
henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser.
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2.1.4. Regler om Kkrav til indberetning af data til centrale sundhedsmyndigheder (sundhedslovens §
195)

Det folger af sundhedslovens § 195, stk. 1, at det péhviler regionsrad, kommunalbestyrelser, autorisere-
de sundhedspersoner og private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning
om virksomheden til de centrale sundhedsmyndigheder m.fl. efter n@rmere fastsatte regler. Bestemmelsen
omhandler alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsa oplysninger om aktivitet, kvalitet, omkost-
ninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v.

Bemyndigelsesbestemmelsen 1 stk. 1 er udmentet 1 flere bekendtgerelser, blandt andet bekendtgerelse
nr. 1195 af 22. september 2016 om indgaelse af aftaler efter de udvidede fritvalgsordninger m.v., hvoraf
det folger, at private sygehuse, klinikker m.v. her 1 landet og sygehuse m.v. 1 udlandet, der har fiet henvist
en person til behandling 1 henhold til en aftale med Danske Regioner efter bekendtgerelsens § 1, til brug
for en eventuel fortsat behandling i1 sygehusvasenet og for afregning for udfert behandling, skal give alle
relevante oplysninger om behandlingen til det sygehus, som har henvist personen.

Det folger endvidere af denne bekendtgerelse, at private sygehuse, klinikker m.v. her i landet, der
har fiet henvist en person til behandling i henhold til en aftale med Danske Regioner efter § 1, til
behandlingsformal samt statistiske formal vedrerende aktiviteten i sygehusvesenet, befolkningens for-
brug af sygehusydelser, sygehuspatienters sygdomme og udferte operationer skal indberette oplysninger
vedreorende patientbehandlingen til Landspatientregisteret. Sygehuse, klinikker m.v. i udlandet, der har
fiet henvist en person til behandling i henhold til en aftale med Danske Regioner efter bekendtgerelsens
§ 1, skal indberette sddanne oplysninger til det sygehus, som har henvist personen til det pageldende
sygehus.

Det folger af bekendtgerelse nr. 293 af 27. marts 2017 om ret til sygehusbehandling m.v., at behand-
lingsstederne her 1 landet til behandlingsformal samt statistiske formdl vedrerende aktiviteten 1 sygehus-
vaesenet, befolkningens forbrug af sygehusydelser, sygehuspatienters sygdomme og udferte operationer
skal indberette oplysninger vedrerende patientbehandlingen til Landspatientregisteret. Behandlingssteder-
ne 1 udlandet skal indberette sddanne oplysninger til det sygehus, som har henvist personen til det
pagaeldende behandlingssted.

Det folger af § 195, stk. 2, at det pahviler de alment praktiserende leger, der yder behandling til
gruppe 1-sikrede personer, jf. sundhedslovens § 60, stk. 1, at give oplysninger om virksomheden til
regionsradene til brug for planlegning, kvalitetssikring, kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Laegen
m4é efter bestemmelsen ikke videregive oplysninger der identificerer eller gor det muligt at identificere
patienten.

Det folger af § 195, stk. 3, at sundhedsministeren er bemyndiget til at fastsette nermere regler om,
hvilke oplysninger alment praktiserende leeger skal give til regionsradene efter stk. 2.

Bestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 490 af 13. maj 2018 om kodning og datafangst i almen
praksis, indberetning af data til regionen og offentliggerelse af oplysninger om laegen eller klinikken,
hvoraf det fremgér, at det pahviler alment praktiserende lager, der yder behandling til gruppe 1-sikrede
personer, jf. § 60, stk. 1, i sundhedsloven, at foretage ICPC-kodning af alle henvendelser vedrerende
diagnoserne kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL), astma, kroniske muskel- og skeletlidelser, knogle-
skarhed (osteoporose), hjerte-karsygdomme, kreeft, diabetes og ikke-psykotiske, psykiske lidelser. ICPC-
registreringen skal foretages i leegens elektroniske journalsystem.

Det folger endvidere af denne bekendtgerelse, at alment praktiserende leger, der yder behandling til
gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, 1 sundhedsloven, at anvende de indikatorsat 1 datafangst, der
er udviklet for diagnoserne diabetes, kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL), hjerteinsufficiens, iskeemisk
hjertesygdom, stress, angst og depression.

Alment praktiserende laeger skal stille de oplysninger, som er tilvejebragt pa baggrund af kodning og
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datafangst, til radighed for regionsrddene 1 elektronisk form pa en af regionsrddene anvist made til brug
for planlaegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.

2.1.5. Databeskyttelsesretlige regler

2.1.5.1. Regler om behandling af personoplysninger

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

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlegger en raekke grundleggende behandlingsprincipper, der
skal vaere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne be-
handles lovligt, rimeligt og pd en gennemsigtig made 1 forhold til den registrerede, at personoplysninger
skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke mé viderebehandles pa en méade, der
er uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pd en sddan méade, at det ikke er
muligt at identificere de registrerede 1 et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil
de pageldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlegger mulighederne for at behandle almindelige personop-
lysninger. Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig,
hvis og i det omfang mindst ét af de forhold, der er nevnt i bestemmelsen, gor sig geldende, herunder
bl.a. hvis den registrerede har givet samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere
specifikke formal, jf. artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis behandling er nedvendig af hensyn til udferelse
af en opgave i samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den
dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfere mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling
med henblik pa overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastsette mere pracist specifikke krav
til behandling og andre foranstaltninger for at sikre lovlig og rimelig behandling.

Det folger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling
i henhold til stk. 1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den
dataansvarlige er underlagt. Formélet med behandlingen skal vare fastlagt i dette retsgrundlag eller for sa
vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, veere nedvendig for udferelsen af en opgave
1 samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige
har féet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med henblik pé at tilpasse
anvendelsen af bestemmelserne i denne forordning, herunder de generelle betingelser for lovlighed af den
dataansvarliges behandling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, formélsbegransninger
m.v.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af felsomme oplysninger, herunder
genetiske oplysninger og helbredsoplysninger, forbudt. Der gelder imidlertid en raekke undtagelser til
dette forbud. Det folger bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra f, at forbuddet 1 stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis
behandlingen er nedvendig, for at et retskrav kan fastlegges, gores gaeldende eller forsvares.

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

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysnin-
ger, kan behandles til de formél, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en
fagperson, der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler,
der er fastsat af nationale kompetente organer, eller under en sddan persons ansvar eller af en anden
person, der ogsé har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler,
der er fastsat af nationale kompetente organer.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opret-
holde eller indfere yderligere betingelser, herunder begraensninger, for behandling af genetiske data,
biometriske data eller helbredsoplysninger.

I databeskyttelsesloven er fastsat supplerende nationale bestemmelser om behandling af personoplys-
ninger inden for det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt til medlemsstaterne.

Det folger bl.a. af databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, at behandling af oplysninger omfattet af data-
beskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan ske, hvis behandlingen er nedvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvalt-
ning af lege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h.

2.1.5.2. Regler om behandlingssikkerhed

Sikkerhedsbekendtgerelsen (bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til
beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning) er ophavet med virkning
fra 25. maj 2018 i forbindelse med vedtagelse af databeskyttelsesloven. Kravene til behandlingssikkerhed
fremgar nu direkte af databeskyttelsesforordningen, herunder af databeskyttelsesforordningens artikel
25 om databeskyttelse gennem design og databeskyttelse gennem standardindstillinger, databeskyttelses-
forordningens artikel 32 om behandlingssikkerhed og databeskyttelsesforordningens artikel 35 om konse-
kvensanalyse vedrerende databeskyttelse.

I henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 1, skal den dataansvarlige bade pa tidspunk-
tet for fastleggelse af midlerne til behandling og pa tidspunktet for selve behandlingen gennemfore
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, sdsom pseudonymisering, som er designet med
henblik pa effektiv implementering af databeskyttelsesprincipper, sdsom dataminimering, og med henblik
pa integrering af de fornedne garantier 1 behandlingen for at opfylde kravene 1 databeskyttelsesforordnin-
gen og beskytte de registreredes rettigheder.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 2, skal den dataansvarlige gennemfere passende
tekniske og organisatoriske foranstaltninger med henblik pé gennem standardindstillinger at sikre, at kun
personoplysninger, der er nedvendige til hvert specifikt formal med behandlingen, behandles. Denne
forpligtelse gelder den mangde personoplysninger, der indsamles, og omfanget af deres behandling samt
deres opbevaringsperiode og tilgeengelighed.

Af databeskyttelsesforordningens artikel 32, stk. 1, fremgar det, at den dataansvarlige og databehand-
leren under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau, implementeringsomkostningerne og den pagal-
dende behandlings karakter, omfang, sammenhang og formal samt risiciene af varierende sandsynlighed
og alvor for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder skal gennemfere passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre et sikkerhedsniveau, der passer til disse risici, herunder bl.a.,
alt efter hvad der er relevant, de 1 litra a-d naevnte foranstaltninger.

Udgangspunktet er saledes, at behandling af personoplysninger er forbundet med risici for fysiske per-
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soners rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau,
som passer til disse risici ved hjelp af passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, som skal
gennemfores af den dataansvarlige og eventuelle databehandlere. Som et eksempel pd en risikobaseret
tilgang, der allerede kendes i dag, kan navnes informationssikkerhedsstandarden ISO 27001, der er en
international standard til styring af informationssikkerhed.

Denne standard er i Danmark valgt som statslig sikkerhedsstandard, hvorfor alle statslige myndigheder
skal efterleve den, hvilket har varet obligatorisk siden januar 2014. Tilsvarende har regionerne, jf.
Okonomiaftalen for 2016, forpligtet sig til at overholde sikkerhedsstandarden, mens kommunerne, jf. Den
fellesoffentlige digitaliseringsstrategi for 2016-2020 skal efterleve principperne 1 sikkerhedsstandarden.

Som et eksempel péd en relevant risiko ved behandling af personoplysninger, er risikoen for, at uved-
kommende far adgang til personoplysninger. Det bemerkes 1 den forbindelse, at en sddan adgang kan
vere bade uvedkommende ekstern adgang, men det kan ogséd vare en uvedkommende intern adgang
for medarbejdere, der ikke har behov for adgang. I den forbindelse bemerkes det endvidere, at alene
de medarbejdere 1 den dataansvarliges eller databehandlerens organisation, der har behov for adgang til
oplysningerne, skal have adgang til oplysningerne. Adgangen skal derfor vere begranset hertil.

Databeskyttelsesforordningens artikel 32 foreskriver ikke praecist, hvilke foranstaltninger der skal traef-
fes, men i1 forordningen navnes en rakke ikke-udtemmende eksempler pd foranstaltninger, der kan
vare relevante at indfere. Det kan eksempelvis vare pseudonymisering og kryptering af personoplysnin-
ger. Andre relevante foranstaltninger kan vere foranstaltninger til sikring af, at det er muligt efterfolgende
at undersegge og fastsla om og af hvem, der er behandlet personoplysninger (logning), fastsattelse af inter-
ne regler om organisatoriske forhold og fysisk sikring, herunder sikkerhedsorganisation, administration
af adgangskontrolordninger og autorisationsordninger samt kontrol med autorisationer. Det er herefter
den dataansvarlige og eventuelle databehandlere, der er forpligtede til - ud fra en vurdering af de risici
behandlingen udger - at beslutte, hvordan opgaven med at skabe et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau loses.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at det folger af Datatilsynets vejledning om behandlingssikkerhed,
afsnit 3.2., at hvis en eller flere foranstaltninger, der var en del af sikkerhedsbekendtgerelsen, der som
navnt ovenfor er ophavet med virkning fra 25. maj 2018, efter en konkret vurdering fortsat er relevante,
vil det vaere oplagt at fortsette med at gore brug af dem. Det kunne f.eks. vere kravene om autorisation,
kontrol med afviste adgangsforseg eller logning.

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

I henhold til stk. 3, litra b, er en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse som omhandlet 1 stk. 1
bl.a. pakravet i tilfeelde, hvor der sker behandling 1 stort omfang af serlige kategorier af oplysninger, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1.

Konsekvensanalysen skal bl.a. omfatte en systematisk beskrivelse af de planlagte behandlingsaktiviteter
og formalene med behandlingen, herunder 1 givet fald de legitime interesser, der forfelges af den dataan-
svarlige, jf. stk. 7, litra a. Endvidere skal konsekvensanalysen omfatte en vurdering af, om behandlingsak-
tiviteterne er nedvendige og stér i rimeligt forhold til formalene, jf. stk. 7, litra b. Konsekvensanalysen
skal derudover omfatte en vurdering af risiciene for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder
som omhandlet i artikel 35, stk. 1, jf. stk. 7, litra c. Endelig skal konsekvensanalysen omfatte de
foranstaltninger, der patenkes for at imedega disse risici, herunder garantier, sikkerhedsforanstaltninger
og mekanismer, som kan sikre beskyttelse af personoplysninger og pavise overholdelse af databeskyttel-
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sesforordningen, under hensyntagen til de registreredes og andre berorte personers rettigheder og legitime
interesser, jf. stk. 7, litra d.

Der henvises 1 ovrigt til Justitsministeriets betenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen,
kapitel 5, afsnit 5.2, som handler om forordningens artikel 25, afsnit 5.10, som handler om databeskyt-
telsesforordningens artikel 32, samt afsnit 5.13, som handler om databeskyttelsesforordningens artikel
35. Der henvises endvidere til Datatilsynets vejledning om behandlingssikkerhed af juni 2018 og Datatil-
synets vejledning om konsekvensanalyse af marts 2018.

2.1.5.3. Databehandleraftaler

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 28 kan en dataansvarlig indgd en databehandleraftale med
en databehandler. Dette betyder 1 praksis, at en databehandler efter instruks kan behandle oplysninger
pa vegne af den dataansvarlige. En databehandleraftale skal efter forordningens artikel 28, stk. 3 vare
reguleret af en kontrakt eller et andet retligt bindende dokument. Kontrakten, eller det andet retligt bin-
dende dokument, skal fastsette genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens karakter og
formal, typen af personoplysninger og kategorierne af registrerede samt den dataansvarliges forpligtelser
og rettigheder, og skal desuden navnlig fastsatte, at databehandleren:

a) kun ma behandle personoplysninger efter dokumenteret instruks fra den dataansvarlige, herunder
for sa vidt angér overforsel af personoplysninger til et tredjeland eller en international organisation,
medmindre det kraeves 1 henhold til EU-ret eller medlemsstaternes nationale ret, som databehandleren
er underlagt; 1 s fald underretter databehandleren den dataansvarlige om dette retlige krav inden
behandling, medmindre den pagzldende ret forbyder en siddan underretning af hensyn til vigtige
samfundsmassige interesser

b) sikrer, at de personer, der er autoriseret til at behandle personoplysninger, har forpligtet sig til
fortrolighed eller er underlagt en passende lovbestemt tavshedspligt

c) ivarksatter alle foranstaltninger, som kraves 1 henhold til artikel 32

d) opfylder de betingelser, der er omhandlet 1 stk. 2 og 4, for at gere brug af en anden databehandler

e) under hensyntagen til behandlingens karakter, sa vidt muligt bistdr den dataansvarlige ved hjelp af
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger, med opfyldelse af den dataansvarliges forplig-
telse til at besvare anmodninger om udevelse af de registreredes rettigheder som fastlagt i kapitel III

f) bistdr den dataansvarlige med at sikre overholdelse af forpligtelserne 1 medfer af artikel 32-36 under
hensyntagen til behandlingens karakter og de oplysninger, der er tilgengelige for databehandleren

g) efter den dataansvarliges valg sletter eller tilbageleverer alle personoplysninger til den dataansvarlige,
efter at tjenesterne vedrerende behandling er ophert, og sletter eksisterende kopier, medmindre
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret foreskriver opbevaring af personoplysningerne

h) stiller alle oplysninger, der er nedvendige for at pdvise overholdelse af kravene i1 denne artikel, til ra-
dighed for den dataansvarlige og giver mulighed for og bidrager til revisioner, herunder inspektioner,
der foretages af den dataansvarlige eller en anden revisor, som er bemyndiget af den dataansvarlige.

Det bemerkes, at sundhedslovens regler for indhentning af data ogsa galder for oplysningerne omfattet
af databehandleraftaler, og indgaelse af en databehandleraftale giver derfor ikke en bredere adgang til
behandling af helbredsoplysninger end sundhedslovens kapitel 9.

Flere elektroniske systemer i sundhedssektorer virker i dag pa grundlag af databehandleraftaler. Dette
gaelder blandt andet laboratoriesvar, Henvisningshotellet og KIH Databasen, hvori der registreres hjem-
memalinger fra patienten i forbindelse med sékaldt telemedicin.

2.1.5.4. Tilsyn og sanktioner
Datatilsynet forer som udgangspunkt tilsyn med enhver behandling, der omfattes af reglerne i databe-
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skyttelsesloven, databeskyttelsesforordningen og anden lovgivning, der ligger inden for databeskyttelses-
forordningens rammer for s@rregler om behandling af personoplysninger, jf. databeskyttelseslovens § 27,
stk. 1.

Det folger endvidere af databeskyttelseslovens § 41, stk. 1, nr. 1, at medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 6 méneder den, der overtreder en
raekke nermere angivne bestemmelser i databeskyttelsesforordningen.

Béde private og offentlige dataansvarlige vil kunne ifalde bedestraf. Der er fastsat forskellige badelofter
athengig af, hvilke bestemmelser 1 databeskyttelsesforordningen overtraedelsen vedrerer og athangig af,
om den dataansvarlige er offentlig eller privat.

Private dataansvarlige kan efter omstendighederne ifalde beodestraf pa op til 10 mio. EUR eller, hvis
det drejer sig om en virksomhed, med op til 2 % af dens samlede globale omsatning i1 det foregien-
de regnskabsér, for overtredelse af de bestemmelser, der er nevnt i artikel 83, stk. 4, herunder bl.a.
bestemmelserne i artikel 25-39, som handler om behandlingssikkerhed. Offentlige myndigheder vil efter
omstendighederne kunne ifalde bedestraf pd op til 2 % af myndighedens driftsbevilling, dog maksimalt 8
mio. kr., for overtradelse af disse bestemmelser.

Private dataansvarlige vil efter omstaendighederne kunne ifalde bedestraf pa op til 20 mio. EUR, eller,
hvis det drejer sig om en virksomhed, med op til 4 % af dens samlede globale omsa&tning for overtredelse
af de bestemmelser, der er naevnt i artikel 83, stk. 5. Det gaelder bl.a. overtredelse af de grundleggende
principper for behandling, herunder betingelserne for samtykke, 1 artikel 5, 6, 7 og 9, og de registreredes
rettigheder 1 henhold til artikel 12-22 m.v. Offentlige myndigheder vil efter omstendighederne kunne ifal-
de badestraf pa op til 4 % af myndighedens driftsbevilling, dog maksimalt 16 mio. kr., for overtraedelse af
disse bestemmelser.

For en samlet beskrivelse af sanktioner for overtraedelser af bestemmelserne i databeskyttelsesforord-
ningen henvises i ovrigt til punkt 2.8.2.5 i1 de almindelige bemarkninger til forslag til databeskyttelseslo-
ven, L 68, fremsat den 25. oktober 2017 af justitsministeren.

2.1.5.5. Forholdet mellem sundhedslovens regler og databeskyttelsesloven

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning 1 Danmark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt
ikke ma vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, 1 det omfang dette
er reguleret 1 databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en
lang rekke omridder mulighed for, at der i national ret kan fastsattes bestemmelser for at precisere
anvendelsen af forordningen.

Det galder i sarlig grad i forhold til helbredsoplysninger, idet databeskyttelsesforordningens artikel 9,
stk. 4, som na&vnt ovenfor, giver mulighed for at opretholde og indfere yderligere betingelser, herunder
begransninger i forhold til regler om behandling af genetiske data, biometriske data og helbredsoplys-
ninger. Sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af oplysninger i forbindelse med patie-
ntbehandling (sundhedslovens §§ 41-42 b), som er beskrevet ovenfor under punkt 2.1.1, er eksempler
pa sadanne regler, der fastsatter yderligere betingelser, herunder begransninger, for sundhedspersoners
adgang til at indhente og videregive helbredsoplysninger.

Der er endvidere i1 databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, fastsat regler om behandling af oplysninger omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, inden for sundhedssektoren. Der henvises til punkt
2.1.5.1 ovenfor.

Det folger af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af personoplysninger i anden
lovgivning, som ligger inden for databeskyttelsesforordningens rammer for serregler om behandling af
personoplysninger, gar forud for reglerne i denne lov (databeskyttelsesloven).
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Sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger m.v. 1 forbindelse med
patientbehandling, jf. sundhedslovens §§ 41-42 b gér saledes forud for databeskyttelseslovens § 7, stk. 3,
jf. databeskyttelseslovens § 1, stk. 3.

Omvendt regulerer databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, anden behandling af personoplysninger inden for
sundhedsvaesenet, som ikke er omfattet af sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger m.v., herunder f.eks. selve brugen af oplysningerne.

2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresliede ordning

2.2.1 Etablering af en falles digital infrastruktur til brug for patientbehandling

Som nazvnt 1 punkt 1.2. blev der den 26. juni 2018 indgéet en politisk aftale om forenkling af rammerne
for digital deling af relevante oplysninger pa tvars af sundhedsvasenet til brug i direkte patientbehand-
ling.

Det fremgar af aftalen, at @ndringen af sundhedsloven bl.a. skal understotte etableringen af et samlet
patientoverblik, der gir pa tvers af egen lege, sygehus og kommunal pleje, og som kan bruges bade af
patienten selv og af de sundhedspersoner, der er involveret i patientens behandlingsforleb. Dataansvaret
for de relevante oplysninger, som skal deles pa tvaers af sundhedsvasenet, skal samles, samtidig med, at
det faglige ansvar for oplysningerne fastholdes lokalt pa linje med dataansvaret i Det Felles Medicinkort
(FMK). Mélsatningen bag aftalen er sdledes, at sundhedspersoner og borgere skal have et samlet digitalt
overblik over relevante helbredoplysninger péd tvers af sundhedsvesenets sektorer, og at lovgivningen
skal understotte den tekniske realisering af dette. Dette skal blandt andet ske ved at sikre, at Sundhedsda-
tastyrelsen far hjemmel til at registrere og udveksle relevante helbredoplysninger i en samlet national
feelles digital infrastruktur til brug for udstilling til sdvel borgere, for sa vidt angar deres egne oplysninger,
som til sundhedspersoner til brug for aktuel behandling.

Baggrunden for forslaget er blandt andet de udfordringer, som Sundheds- og Aldreministeriet har
erfaret 1 forbindelse med arbejdet med »Program for et samlet patientoverblik«. Programmet er et
samarbejde mellem blandt andre Sundheds- og Zldreministeriet, KL, Danske Regioner, Praktiserende
Lagers Organisation, Sundhedsdatastyrelsen og Digitaliseringsstyrelsen, der skal udvikle og afpreve nye
digitale losninger, som bdde skal gore det lettere for sundhedspersoner at samarbejde om patientforlab
og understotte patienter og parerendes overblik over forlebet. Indsatsen for bedre digitalt samarbejde om
patientforleb er politisk aftalt i 2016 med bl.a. Handlingsplanen for Den @&ldre medicinske patient og
Kraftplan IV. Det folger ligeledes af bl.a. skonomiaftalerne for 2019 med henholdsvis KL og Danske
Regioner.

Programmet skal understotte bedre koordinering og samarbejde ved at gere det muligt at dele oplys-
ninger om aftaler, planer og indsatser og stamdata om patienten mellem de sundhedspersoner, der har
patienten i behandling, og give patienten mulighed for at i et samlet patientoverblik over disse oplysnin-
ger.

Programmet har vist, at der generelt er et stort behov for, at sundhedspersoner skal kunne dele relevante
oplysninger om og med patienten. Patienter og parerende har desuden en forventning om, at oplysninger
om helbred eller kontaktoplysninger pa akterer allerede nu deles pé tvars af sektorer, hvilket ikke 1 alle
situationer er tilfeldet. Det har blandt andet udmentet sig 1 3 delprojekter; projekt om aftalevisning,
projekt om fzlles stamkort og projekt om planer og indsatser.

Det har under pilotafprevningen til programmets digitale lgsninger varet muligt at foretage behand-
ling af helbredsoplysninger med forskelligt hjemmelsgrundlag. For afprevning af en digital lesning
for aftaleoversigt er behandlingen sket med hjemmel i de regler, der gelder for NPI (Det Nationale
Patientindeks), dvs. sundhedslovens § 193 b og aftalebekendtgerelsen, som er beskrevet i punkt 2.1.3. For
afprovning af en digital lesning for et felles stamkort sker behandlingen pa baggrund af databeskyttelses-
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loven og databeskyttelsesforordningen. For afprevning af en digital lesning for planer og indsatser, som
endnu ikke er ivaerksat, vil behandlingen skulle ske pd baggrund af databehandleraftaler. Da der er tale
om en pilotafprevninger med deltagelse af fa regioner og kommuner, er der tale om behandling af en
begraenset mangde helbredsoplysninger.

Der findes i dag en rekke digitale losninger, der stiller data fra lokale kilder til rddighed for akterer i
sundhedsvaesenet. De digitale losninger er primart baseret pa databehandleraftaler, der er indgaet mellem
de myndigheder, der leverer kildedata, og den akter, der driver og forvalter en central datasamling. Denne
model kan handteres, nar der er tale om et begrenset antal akterer, men bliver administrativt uhensigts-
maessig, nar mange sundhedspersoner og myndigheder er involveret, dels fordi der skal holdes styr pa
et storre antal databehandleraftaler, dels fordi der i forbindelse med databehandlingen — efter gaeldende
regler om databehandleraftaler — skal ske kontrol med og opfelgning pd, om databehandleren udferer sine
opgaver tilfredsstillende.

I takt med en eget sammenhang 1 sundhedsvasenet, hvor antallet af involverede sundhedspersoner
og myndigheder 1 dataanvendelsen stiger, vil antallet af databehandleraftaler og den tilherende kontrol
og opfelgningsindsats tilsvarende stige. Et hejt antal involverede akterer i dataanvendelsen er siledes
administrativt og ressourcemassigt byrdefuldt og uhindterbart for de involverede akterer.

Den ogede brug af fzlles registre og systemer i sundhedsvaesenet har synliggjort denne udfordring, og
det er hensigten, at den foresldede ordning skal lese denne udfordring.

Det foreslds derfor for det forste, at reglerne om, hvordan relevante helbredsoplysninger m.v. kan
behandles pa tvars 1 sundhedsvasenet 1 forbindelse med patientbehandling, forenkles. Denne forenkling
sker blandt andet ved, at Sundhedsdatastyrelsen bliver ansvarlig for at drive en felles digital infrastruktur
til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold. Med den
foreslaede bestemmelse er det hensigten, at etablere en felles digital infrastruktur til udveksling og
registrering af oplysninger (herefter »falles digital infrastruktur«), hvor den dataansvarlige kan opbevare
faktiske oplysninger og udstille disse for borgere og relevante sundhedspersoner, der herigennem kan fa
et samlet digitalt overblik over patientens relevante helbredsoplysninger pa tvers af sundhedsvasenets
aktarer til brug for aktuel patientbehandling.

»Fealles digital infrastruktur« skal forstds som en samlet betegnelse for en raekke tekniske komponenter
og services, der tilsammen understotter sikker deling af informationer i sundhedsvasenet. Den fzlles
digitale infrastruktur muligger samtidig, at borgerne tilbydes mulighed for at tilkendegive deres ensker
om begransninger til delingen og kan f& indblik i, hvornar deres oplysninger er blevet anvendt. Den
feelles digitale infrastruktur skal ses i sammenhaeng med eksisterende lesninger og vil kunne fungere
parallelt og 1 samspil med disse.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for den felles digitale infrastruktur fa ansvaret for at
kontrollere datakvaliteten, overholdelse af kravene til behandlingssikkerhed samt sikre, at der fores tilsyn
med, hvilke akterer 1 sundhedsvasenet der kan fa adgang til de registrerede oplysninger.

NPI er en del af sundhedsvasenets IT-infrastruktur, og det er derfor en nedvendig forudsatning, at
Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til at drive og anvende NPI opretholdes i forbindelse med etableringen
af en feelles digital infrastruktur. NPI er, som beskrevet i punkt 2.1.3, et indeks, der indeholder metadata
om oplysninger, der er registreret i sundhedsvasenets kildesystemer. Uden NPI vil det séledes ikke vare
muligt at finde frem til en specifik helbredsoplysning og samle og udstille oplysninger for borgere og
sundhedspersoner.

For at understotte etableringen af et samlet patientoverblik, der kan udstilles for borgere og sundheds-
personer, der har en patient i1 aktuel behandling, er det imidlertid nedvendigt at gere det muligt for
Sundhedsdatastyrelsen bade at behandle metadataoplysninger i NPI og faktiske helbredsoplysninger fra
sundhedsvasenets kildesystemer i en feelles digital infrastruktur. Det er pa den baggrund, at det som
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navnt ovenfor foreslds, at Sundhedsdatastyrelsen bliver ansvarlig for at drive en felles digital infrastruk-
tur til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold m.v. Det
bemarkes, at patientoverblikket efter forslaget skal kunne udmentes 1 flere forskellige brugergranseflader
athangigt af, om visningen af helbredsoplysninger er henvendt til borgeren selv eller til forskellige typer
sundhedspersoner. Det bemarkes yderligere, at den foresldede ordning ikke er en udvidelse af NPI, men
et forslag om etableringen af en felles digital infrastruktur, hvor NPI vil indgd som komponent.

Sundhedsdatastyrelsens behandling af oplysninger i den feelles digitale infrastruktur vil skulle ske inden
for rammerne af geldende lovgivning, herunder ogséd databeskyttelsesforordningen.

Det indebarer bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle behandle oplysninger i den falles digitale infra-
struktur 1 overensstemmelse med de grundlaeggende principper i databeskyttelsesforordningens artikel
5. Sundhedsdatastyrelsen skal 1 den forbindelse sikre, at de oplysninger, der registreres i den falles
digitale infrastruktur, opbevares pd en sadan méade, at det ikke er muligt at identificere de registrerede
1 et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil de pagaeldende personoplysninger
behandles.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for de oplysninger, der registreres i den felles digitale
infrastruktur, desuden vare forpligtet til at overholde kravene til behandlingssikkerhed, som folger af
databeskyttelsesforordningen.

Udgangspunktet efter databeskyttelsesforordningen er, at behandling af personoplysninger er forbundet
med risici for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet er herefter, at der skal
etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse risici ved hjelp af passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger, som skal gennemfores af den dataansvarlige og eventuelle databehandlere. Databeskyt-
telsesforordningen foreskriver ikke, hvilke pracise foranstaltninger der skal treffes. Valget ligger ifolge
forordningens artikel 32 1 forste reekke hos den dataansvarlige og eventuelle databehandlere.

Sundhedsdatastyrelsen vil sdledes som dataansvarlig bl.a. ud fra en vurdering af oplysningernes folsom-
me karakter, omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte personers rettigheder og frihedsrettig-
heder, som behandlingen af oplysningerne indebzrer, skulle fastsatte et passende sikkerhedsniveau.

Henset hertil vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet, at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle foretage en
konsekvensanalyse 1 overensstemmelse med reglerne 1 databeskyttelsesforordningens artikel 35.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.1.5.2 for en beskrivelse af databeskyttelsesforordningens krav til
behandlingssikkerhed.

Det foreslas for det andet, at Sundhedsdatastyrelsens behandling af oplysninger i den falles digitale
infrastruktur underlegges en lovbestemt formélsbegrensning. Dette foreslds for at sikre, at Sundhedsda-
tastyrelsen kun behandler oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur til formal, der vedrerer sundheds-
vasenet. Det foreslds sdledes, at oplysninger, der opbevares i den fzlles digitale infrastruktur, kun ma
behandles, hvis det er nedvendigt med henblik pa forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagno-
se, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af leege og sundhedstjenester. Det foreslas endvidere,
at behandling af oplysninger i1 den falles digitale infrastruktur kun ma foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt. Behandling af oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur er saledes underlagt mere restriktive regler end de regler, der gelder for
behandling af samme oplysninger i de lokale kildesystemer.

Den foreslaede lovbestemte forméalsbegrensning vil blandt andet medfere, at Sundhedsdatastyrelsen
ikke ma behandle oplysninger i den felles digitale infrastruktur med henblik pé fastleeggelse af et retskrav
1 en forsikrings- eller pensionssag, eller videregive oplysninger til en arbejdsgiver med det formal at fa
belyst leanmodtagerens arbejdsdygtighed.

Oplysninger 1 den feelles digitale infrastruktur ma endvidere ikke behandles, herunder videregives, til
brug for forskning og statistik.
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Det bemarkes, at formalsbegraensningsbestemmelsen ikke galder for de underliggende kildesystemer,
patientjournaler, registre m.v. Der @ndres siledes ikke med lovforslaget pa mulighederne for at fa
videregivet oplysninger fra underliggende kildesystemer efter f.eks. forsikringsaftaleloven, ligesom der
fortsat vil kunne behandles helbredsoplysninger der stammer fra sundhedsvasenets kildesystemer til
forskningsmaessige og statistiske formal 1 overensstemmelse med databeskyttelseslovens og sundhedslo-
vens bestemmelser om forskning og statistik.

Den foreslaede formalsbegransning udelukker ikke, at Sundhedsdatastyrelsen behandler, herunder vide-
regiver, oplysninger fra den felles digitale infrastruktur til brug for behandling af klage- og erstatningssa-
ger 1 medfor af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, eller til brug for Styrelsen
for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Den
foresldede formélsbegransning vil heller ikke vere til hinder for, at oplysninger, som opbevares i den
feelles digitale infrastruktur, vil kunne udleveres til politiet efter retsplejelovens regler om edition i
forbindelse med politiets efterforskning af en lovovertraedelse, der er undergivet offentlig patale.

Det skal 1 den forbindelse understreges, at der heri alene ligger, at Sundhedsdatastyrelsen 1 disse
tilfelde ikke udelukkes fra at videregive oplysninger fra den fzlles digitale infrastruktur til de navnte
myndigheder m.v., séfremt betingelserne 1 lovgivningen for videregivelse af oplysningerne i ovrigt er
opfyldt. De pageldende myndigheder m.v. (Styrelsen for Patientsikkerhed, politi, osv.) vil séledes ikke
fa adgang til pa egen hénd at indhente helbredsoplysninger m.v. i den faelles digitale infrastruktur. De vil
alene — hvis betingelserne herfor er opfyldt — kunne fa oplysningerne videregivet.

Da den digitale infrastruktur er at betragte som et elektronisk system, bemerkes det, at adgangen
til at indhente oplysninger i den falles digitale infrastruktur folger af sundhedslovens §§ 42 a-b. Det
bemerkes i den forbindelse, at sundhedspersoner alene vil & adgang til oplysninger i den faelles digitale
infrastruktur, som de allerede har adgang i de lokale elektroniske systemer. Forslaget medferer ogsd, at
kun de personer, der er omfattet af den foresldede § 42 a, vil kunne f& adgang til at indhente oplysninger
i den felles digitale infrastruktur. Det betyder, at f.eks. forsikringsselskaber, kommercielle virksomheder,
kommunale sagsbehandlere, der behandler sager inden for sociallovgivningen m.fl., ikke vil kunne fa
adgang til at indhente oplysninger i den falles digitale infrastruktur. Det betyder endvidere, at patienten
vil kunne frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den faelles digitale infrastruktur. Nér en
sundhedsperson har en patient i behandling, der har frabedt sig indhentning af oplysninger i den felles
digitale infrastruktur, vil sundhedspersonen ved opslag i patientoverblikket ikke fa vist de oplysninger,
der er registreret i den faelles digitale infrastruktur. Der henvises 1 evrigt til punkt 2.2.2. for en nermere
beskrivelse af de foresldede bestemmelser vedrerende indhentning af helbredsoplysninger m.v., og vedre-
rende patientens mulighed for at frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den falles digitale
infrastruktur.

Det foreslas for det tredje, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte regler om, hvilke oplysnin-
ger der ma registreres 1 den fazlles digitale infrastruktur. Det er hensigten at udmente bestemmelsen til
at fastsatte regler om, at den felles digitale infrastruktur skal indeholde oplysninger om blandt andet
borgerens fysiske og mentale helbred, kontakt med og levering af ydelser inden for sundhedsvasenet m.v.
Det er endvidere hensigten, at oplysninger fra borgerens patientjournal ma opbevares i den fzlles digitale
infrastruktur. I det omfang andre oplysninger end helbredsoplysninger fremgar af patientjournalen, méa
disse ogsa registreres 1 den falles digitale infrastruktur, 1 det omfang det er nedvendigt til brug for aktuel
patientbehandling. Dette kan vaere oplysninger om adgangsforhold til boligen eller om pérerende, f.eks.
oplysninger om forhold, der forhindrer en agtefelles mulighed for at yde pleje eller foretage loft af
patienten, eller oplysninger om patientens behov for devetolkebistand. Det bemarkes i1 den forbindelse,
at oplysninger om rent private forhold, som ikke er relevante for behandlingen, og som er givet til en
sundhedsperson (f.eks. patientens egen laege eller sygehuslegen) i1 fortrolighed, ikke vil skulle registreres
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1 den fzlles digitale infrastruktur. Genetiske oplysninger, som opbevares i Nationalt Genom Center, vil
heller ikke skulle registreres — eller opbevares — i1 den faelles digitale infrastruktur.

Det er kun oplysninger, der hidrerer fra sundhedsvaesenets elektroniske systemer, der méd opbevares i
den fzlles digitale infrastruktur. Det er sdledes kun kildesystemer inden for sundhedsvesenet — forstaet
som den primare sektor, den sekundare sektor og de centrale sundhedsmyndigheder, der kan tilknyttes
den falles digitale infrastruktur, f.eks. elektroniske patientjournaler, Det Felles Medicinkort m.v. Det er
ifolge forslaget en forudsatning, at de oplysninger, der skal kunne opbevares i den felles digitale infra-
struktur skal kunne understotte etableringen af et samlet patientoverblik. Det kan derfor veare relevant at
opbevare patientens stamoplysninger, aftaleoversigt, planer og indsatser, patientrapporterede oplysninger
(PRO-data), livstestamente, behandlingstestamente, forlebsplaner og oplysninger om diagnoser m.v. i den
felles digitale infrastruktur, ligesom den felles digitale infrastruktur lebende vil kunne suppleres med
andre oplysninger om patienten, der er relevante at kunne indhente i forbindelse med og til brug for
aktuel behandling af patienten, og som kan give patienten og evt. dennes parerende et ssmmenhangende
overblik over vedkommendes behandlingsforleb. Der ma kun opbevares oplysninger, som er nedvendige
for at varetage formélet med den felles digitale infrastruktur, som er at stille relevante data til rddighed
1 sundhedsvesenet i forbindelse med patientbehandling og at give patienten et overblik over sig behand-
lingsforleb. Der ma ikke opbevares flere oplysninger i den felles digitale infrastruktur, end formalet
krever.

Det foreslas for det fjerde, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om pligt til opbevaring og slet-
ning af de registrerede oplysninger. Det er hensigten at fastsatte regler, der forpligter Sundhedsdatastyrel-
sen til at opbevare oplysninger i den felles digitale infrastruktur i det tidsrum, som sundhedsministeren
fastsaetter. Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, hvornar oplysninger skal slettes fra den
feelles digitale infrastruktur, herunder i patientoverblikket. Oplysninger 1 den fzlles digitale infrastruktur
skal kun opbevares, sa l&nge det er nadvendigt af hensyn til formélet med behandlingen af oplysningerne,
herefter skal de slettes. Vurderingen kan variere fra oplysning til oplysning, og det foreslas derfor, at
ministeren kan fastsatte forskellige slettefrister for forskellige typer af oplysninger. Det bemarkes, at
sundhedsministeren efter forslaget alene vil kunne fastsatte regler om sletning i den falles digitale
infrastruktur, herunder i patientoverblikket, og ikke 1 de tilknyttede kildesystemer. Oplysningerne skal
derfor fortsat opbevares 1 kildesystemerne inden for den slettefrist, der enten er fastsat i lovgivningen eller
af den dataansvarlige inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Det foreslds for det femte, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fastsette regler om den
registreredes adgang til at se de oplysninger, der er registreret om vedkommende i den fzlles digitale
infrastruktur. Det er hensigten at fastsatte regler om, at borgere skal have digital adgang til deres samlede
patientoverblik, séledes at de her kan se, hvilke datakilder der indgéir i overblikket. Det bemerkes at
den registrerede har indsigtsret efter databeskyttelsesforordningens artikel 15, og det er ikke hensigten, at
bestemmelsen skal kunne benyttes til at indskreenke den registreredes indsigtsret efter databeskyttelsesfor-
ordningen.

Det foreslds for det sjette, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fastsatte regler om den
registreredes direkte elektroniske adgang til logoplysninger om anvendelser af de registrerede oplysninger
1 den fzlles digitale infrastruktur. Det er hensigten, at Sundhedsdatastyrelsen skal gere en overskuelig
oversigt tilgengelig for borgeren over opslag foretaget 1 borgerens oplysninger i den faelles digitale
infrastruktur.

Det foreslas for det syvende at bemyndige sundhedsministeren til at fastsatte regler om den dataansvar-
liges adgang og pligt til at indberette oplysninger til den fzlles digitale infrastruktur. Det er hensigten at
fastsatte regler om, at de regioner, kommuner, privatpraktiserende leeger m.v., der er dataansvarlige for
de kildesystemer, som ifglge forslaget vil blive tilknyttet den falles digitale infrastruktur, skal indberette
oplysninger til den falles digitale infrastruktur fra de lokale kildesystemer. En udmentning af den
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foresldede bestemmelse vil medfore, at de dataansvarlige forpligtes til at videregive de oplysninger til
Sundhedsdatastyrelsen, som — efter regler fastsat af sundhedsministeren — ma opbevares 1 den falles
digitale infrastruktur.

Det bemarkes, at den felles digitale infrastruktur vil blive integreret med de lokale kildesystemer, som
sundhedspersoner benytter i deres daglige arbejde. Nér sundhedspersonen har afsluttet sin registrering
(f.eks. oprettelse af en ny aftale for patienten) i kildesystemet, vil aftalen automatisk blive overfort til den
feelles nationale infrastruktur, hvorfra den vil kunne vises til andre sundhedspersoner, sa de har mulighed
for at koordinere deres planlegning, ligesom aftalen vises for borgeren selv pa sundhed.dk. Den enkelte
sundhedsperson vil derfor ikke aktivt skulle foretage sig noget for at indberette data til den fzlles digitale
infrastruktur.

Det foreslas for det ottende, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om de tekniske og forretnings-
massige krav vedrerende sundhedspersoners og myndigheders tilslutning til den felles digitale infra-
struktur. Det er hensigten, at bestemmelsen vil blive udmentet til at stille krav om, at anvendere af den
feelles digitale infrastruktur vil skulle opfylde de certificeringskrav, som Sundhedsdatastyrelsen fastsatter
for at fa adgang til den felles digitale infrastruktur. Sundhedsdatastyrelsen vil siledes fastsette passende
certificeringskriterier i takt med og i den udstrekning, dette er teknisk muligt og findes nedvendigt af
hensyn til patientsikkerheden. Det kan f.eks. vere et teknisk certificeringskrav om, at anvendersystemer-
ne bruger en bestemt teknisk standard eller et funktionelt certificeringskrav, hvor der f.eks. kan stilles
krav til, hvordan oplysninger vises i det lokale fagsystem.

Endelig foresldas det som et niende element, at sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvilke
systemer der skal tilknyttes den fazlles digitale infrastruktur som kildesystemer. Det er hensigten 1 forste
omgang af fastsatte regler om at Felles Medicinkort (FMK), Det Danske Vaccinationsregister (DDV),
laboratoriedatabasen, KIH Databasen m.fl. tilknyttes som kildesystemer.

2.2.2. Forenkling af reglerne om sundhedspersoners adgang til at indhente helbredsoplysninger
m.v. i elektroniske systemer til brug for patientbehandling

Som navnt 1 punkt 1.1 er dele af sundhedsloven fra en tid, hvor oplysninger om patienten 1 stort omfang
fandtes 1 papirjournaler, og patienten kun var 1 behandling ét sted ad gangen. Sadan er det langt fra i dag,
hvor patientbehandlingen ofte foregér pa tvers af sundhedsvasenet, og hvor patienten bade er 1 kontakt
med sin praktiserende lege, sygehuset, speciallege og de kommunale sundhedstilbud.

En patient kan have en berettiget forventning om, at der er sammenhang mellem diagnostik, behand-
ling, genoptrening og rehabilitering, uanset at en del heraf foregdr i praksissektoren, og en anden del
foregar pé sygehuset eller i kommunen. For at imedekomme disse forventninger er der behov for en hgj
grad af vidensdeling pé tvaers af sektorer, og det forudsatter, at de sundhedspersoner, som har patienten i
behandling, kan tilgd de helbredsoplysninger m.v., som er registreret i andre dele af sundhedsvasenet og
er ngdvendige til brug for behandlingen af patienten. Det foreslas lost dels ved at etablere en fzlles digital
infrastruktur, som beskrevet under punkt 2.2.1. For at sikre et bedre grundlag for digitalt samarbejde i
sundhedsvaesenet og for at understotte den faelles digitale infrastruktur, er der desuden behov for at &ndre
reglerne i sundhedsloven om indhentning af helbredsoplysninger m.v.

De gzldende regler i sundhedsloven om indhentning af helbredsoplysninger m.v. i elektroniske syste-
mer blev indfert 1 2007, hvor leeger og sygehusansatte tandleger fik adgang til at indhente bade historiske
og aktuelle helbredsoplysninger m.v. ved opslag i elektroniske systemer med henblik pa aktuel patientbe-
handling. I 2011 blev gruppen af sundhedspersoner udvidet til ogsd at omfatte andre tandleger end
sygehusansatte tandlager, jordemeodre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter,
radiografer og ambulancebehandlere med serlig kompetence. Men der er — som reglerne er i dag — fortsat
grupper af sundhedspersoner, der som udgangspunkt ikke har mulighed for at f4 adgang til historiske
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helbredsoplysninger m.v., ligesom adgangen for disse grupper af sundhedspersoner skal vare teknisk
begranset til de patienter, der er i behandling pd samme behandlingsenhed.

I praksis samarbejder sundhedsfaglige personalegrupper tvarfagligt i teams, og det opleves i den
sammenhang som en unedig barriere — ogsa i forhold til ensket om at fremme muligheden for opgave-
glidning — at de sundhedspersoner, der har patienten i aktuel behandling, ikke kan tilgd de nedvendige
helbredsoplysninger. Som ligeledes navnt 1 punkt 1.2 har arbejdet med afdekning af barrierer for det
sammenhangende patientforleb, som blev aftalt i ekonomiaftalen for 2018, ogsé vist, at de geldende
regler for indhentning af helbredsoplysninger m.v. ikke fuldt ud understotter behovet i sundhedsvase-
net 1 dag for at arbejde pa tvars, og lovgivningen sikrer saledes ikke i tilstreekkelig grad, at de sund-
hedspersoner, som deltager aktivt i patientbehandlingen, kan tilgd de nedvendige helbredsoplysninger,
ligesom lovgivningen heller ikke tager hejde for den opgaveglidning, der sker mellem faggrupper og
sektorer. Flere organisationer, herunder bl.a. fysioterapeuter og ergoterapeuter, har desuden tilkendegivet,
at de nuvarende begransninger er uhensigtsmassige 1 forhold til deres daglige arbejde med patientbe-
handling. Datatilsynet har herudover gjort opmarksom p4, at det kan vere praktisk vanskeligt at foretage
en opdeling af oplysninger om aktuel behandling og historiske oplysninger, idet dette vil bero pa en
lobende konkret vurdering af de pageldende oplysninger.

Hertil kommer, at databeskyttelsesforordningen, der har vaeret gaeldende siden 25. maj 2018, palegger
bade offentlige og private dataansvarlige at fastlegge et sikkerhedsniveau, der passer til de risici, der
er forbundet med behandlingen af personoplysningerne. Databeskyttelsesforordningen laegger saledes
vaegt pa en risikobaseret tilgang, der indebarer, at det er den dataansvarliges ansvar at fastsatte sikker-
hedsniveauet. Det er efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse helt 1 trdd hermed, at det er de
dataansvarlige regioner, privatpraktiserende leeger m.fl., der skal tage stilling til og fastlegge, hvilke
sundhedspersoner der som led 1 aktuel patientbehandling har behov for at have adgang til patienters
helbredsoplysninger, i stedet for — som reglerne er 1 dag — at der er fastsat detaljerede begransninger i
loven, som 1 mange tilfelde ikke understotter den made, som regionerne, privatpraktiserende leeger m.fl.
har tilrettelagt opgavelosningen pa.

Pé den baggrund foreslas det for det forste, at sundhedspersoner ved opslag i elektroniske systemer i
fornedent omfang skal kunne indhente oplysninger om en patients helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger, nar det er nedvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienter. Forslaget skal
ses 1 sammenhang med, at den dataansvarlige region, kommune, privatpraktiserende lege m.v. efter
databeskyttelsesforordningens regler er forpligtet til — gennem systemtekniske og organisatoriske foran-
staltninger — at sikre, at det kun er de personer, der har brug for helbredsoplysninger m.v. om en patient,
der rent faktisk ma have teknisk adgang til oplysningerne.

Elektroniske systemer omfatter, som det ogsd er tilfeldet efter geldende regler, systemer, hvor der
er tale om en direkte on-lineadgang. Det er endvidere en forudseetning for at indhente oplysninger
1 et givent system, at oplysningerne 1 systemet oprindeligt er indsamlet til det formal at understotte
den sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer (patienter), eller er indsamlet til et formal,
som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 5,
stk. 2. Elektroniske systemer omfatter dermed bl.a. elektroniske patientjournalsystemer, som indeholder
oplysninger, der noteres 1 forbindelse med behandling af patienter, og som er nedvendige for en god
og sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten 1 § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed. Elektroniske systemer vil desuden omfatte den kliniske del af den
feelles informationsinfrastruktur, der oprettes i1 Nationalt Genomcenter, og vil ogsd omfatte den fzlles
digitale infrastruktur, som foreslas oprettet, jf. punkt 2.2.1 ovenfor, og som indeholder oplysninger fra
kildesystemer, herunder f.eks. elektroniske patientjournaler.

Det vil desuden principielt ogsé kunne vare systemer med andre eller blandede formél, f.eks. patientad-
ministrative systemer eller Landspatientregisteret, som bdde har administrative formal og behandlingsun-
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derstottende formél, men det er forudsat, at der skal vare tale om direkte on-line adgang, hvilket der
for sa vidt angar Landspatientregisteret ikke er i dag. Begrebet »elektroniske systemer« omfatter dermed
principielt ogsa Det Falles Medicinkort (FMK) og Det Danske Vaccinationsregister (DDV). Det bemaer-
kes dog i den forbindelse, at den sarlige regulering, der er for sundhedspersoners og andre personers
adgang til disse to elektroniske systemer, som begge vedrerer legemidler, opretholdes, jf. de galdende
bestemmelser i1 sundhedslovens § 157 og § 157 a.

Sundhedspersoner skal forsts i overensstemmelse med sundhedslovens § 6, og omfatter saledes person-
er, der er autoriserede 1 henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer,
der handler p4 disses ansvar.

Personer, der er autoriserede i1 henhold til sarlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
omfatter personer, der er autoriserede efter autorisationsloven, dvs. leger, tandleger, kiropraktorer, sy-
geplejersker, jordemedre, social- og sundhedsassistenter, ergoterapeuter, fysioterapeuter, bioanalytikere,
radiografer, kliniske dietister, bandagister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlinseopti-
kere, optometrister, fodterapeuter og osteopater. Det bemarkes, at autorisationsloven er @ndret, séledes at
ogsa behandlerfarmaceuter med virkning fra 1. januar 2019 og ambulancebehandlere med virkning fra 1.
juli 2019, kan autoriseres efter autorisationsloven, jf. § 1, nr. 4, i lov om @ndring af lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og
forskellige andre love, vedtaget af Folketinget den 27. november 2018. Psykologer, der er autoriserede 1
henhold til psykologloven, er ogsa sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, men kun i det omfang de
udferer sundhedsfaglige opgaver.

Autoriserede sundhedspersoner kan delegere opgaver, som det er forbeholdt sundhedspersonen at udfo-
re, til andre. Den autoriserede sundhedsperson vil skulle sikre, at delegationen sker 1 henhold til reglerne
1 bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners brug af medhjelp
og vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp
(delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed). Men den autoriserede sundhedsperson kan ogsé
overdrage udferelsen af opgaver, som det ikke er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfere,
til andre.

Personer, der er medhjelp for en autoriseret sundhedsperson, og som har faet delegeret forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, vil vere omfattet af begrebet sundhedsperson 1 sundhedslovens § 6, og vil
kunne indhente helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med udferelse af denne forbeholdte sundhedsfagli-
ge virksomhed, hvis det er nedvendigt 1 forbindelse med aktuel patientbehandling. En medicinstuderende
vil eksempelvis vare sundhedsperson i1 sundhedslovens forstand, hvis han eller hun for legen efter de
ovennavnte regler om delegation af forbeholdt virksomhed tager blodprever eller udleverer medicin som
medhjalp for en lege.

En person, der af en autoriseret sundhedsperson fir overdraget en sundhedsfaglig behandlingsopgave,
som det ikke er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfere, vil ogsa vere omfattet af begrebet
sundhedsperson i sundhedslovens § 6. Som eksempel kan na@vnes en situation, hvor en person, der ikke
selv er autoriseret sundhedsperson, udferer opgaver efter anvisninger fra en sygeplejerske som led i
losningen af de sygeplejefaglige opgaver pa behandlingsstedet. Der henvises i1 evrigt til bemarkningerne
til lovforslagets § 1, nr. 3.

Det foreslas for det andet, at sundhedspersoner fortsat skal kunne indhente helbredsoplysninger m.v.
efter en vaerdispringsregel. Indhentning efter denne bestemmelse vil séledes kunne ske, hvor der er sarligt
tungtvejende grunde, som overstiger patientens ret til fortrolighed. Indhentning efter bestemmelsen vil
eksempelvis kunne vere relevant 1 tilfelde, hvor sundhedspersonen ger sig bekendt med specifikke
helbredsoplysninger om en tidligere patient, som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for
diagnosticeringen af en anden patient, som sundhedspersonen aktuelt har 1 behandling. Indhentningen af
sadanne oplysninger om andre tidligere patienters sammenlignelige helbredstilstande vil saledes kunne
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bruges som beslutningsstette 1 forbindelse med behandling af en anden patient, som sundhedspersonen
aktuelt har 1 behandling. Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3 for en
narmere beskrivelse af bestemmelsens anvendelsesomride.

Det foreslds for det tredje, at andre fagpersoner end sundhedspersoner, fortsat skal have mulighed for
under nermere angivne betingelser at indhente helbredsoplysninger m.v., hvis det er nedvendigt med
henblik pa at yde teknisk bistand til sundhedspersoners opslag i elektroniske systemer 1 forbindelse med
aktuel patientbehandling, eller hvis det er nedvendigt som led i den samlede aktuelle behandling af
patienten.

Det foreslas, at adgangen til at indhente helbredsoplysninger m.v. for disse personer skal vare betinget
af, at behandlingsstedets ledelse har givet tilladelse til, at enkelte personer eller grupper af personer kan
fa adgang til at indhente helbredsoplysninger. Adgangen til at indhente helbredsoplysninger m.v. for disse
personer er endvidere betinget af, at de pagaeldende personer er underlagt en lovbestemt tavshedspligt.

Andre personer end sundhedspersoner kan f.eks. vaere farmaceuter eller paedagoger, der ikke er sund-
hedspersoner, men som alligevel deltager i den samlede sundhedsfaglige indsats, og hvor indhentning af
helbredsoplysninger m.v. derfor er nedvendig som led i den samlede aktuelle behandling af patienten.

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

Patienten vil — ligesom det er tilfeldet efter geldende regler — efter forslaget desuden kunne give
samtykke til indhentning af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med patientbehandling. Men det
foreslas for det fjerde, at det med lovforslaget tydeliggores, at patienten har mulighed for at kunne give
samtykke til, at sundhedspersoner f.eks. i forbindelse med tilbud om forebyggende indsatser, kan indhente
helbredsoplysninger m.v. om patienten. Det foreslas desuden, at patienter kan give samtykke til, at andre
personer, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, kan indhente helbredsoplysninger m.v. i
elektroniske systemer i forbindelse med behandling af patienten.

Det foreslas for det femte, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte naermere regler om
autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer om andre
patienter med henblik pd at stette sundhedspersonen 1 at treffe sundhedsfaglige beslutninger som led 1
patientbehandling (beslutningsstette). Det er forudsat, at der alene vil kunne anvendes pseudonymiserede
oplysninger til brug for beslutningsstette.

Patienten vil efter forslaget — som i dag — kunne frabede sig indhentning af helbredsoplysninger
m.v. Det foreslds dog i den forbindelse som det sjette, at patienten fremover skal kunne meddele dette
enten til den sundhedsperson, som har patienten i behandling eller direkte til behandlingsstedet, f.eks.
sygehuset eller den privatpraktiserende laege, hvor patienten ikke ensker, at der skal ske indhentning af
helbredsoplysninger m.v. Modtager behandlingsstedet en tilkendegivelse om frabedelse af indhentning
af helbredsoplysninger m.v., pdhviler det behandlingsstedets ledelse at videresende tilkendegivelsen til
rette sundhedsperson eller afdeling med henblik pa journalisering. Dette er en @ndring i forhold til,
hvordan reglerne er i dag, hvor tilkendegivelsen skal meddeles til den sundhedsperson, der indhenter
oplysningerne. Baggrunden for dette forslag er, at patienter ofte ikke péd forhdnd ved hvilke sundhedsper-
soner, der indhenter oplysninger. Det vurderes derfor at vaere mere enkelt for patienten, hvis patienten
kan velge enten at meddele tilkendegivelsen til den sundhedsperson, som har patienten i behandling, eller
direkte til behandlingsstedet. En tilkendegivelse om frabedelse af indhentning af oplysninger i den faelles
digitale infrastruktur vil efter forslaget skulle gives til Sundhedsdatastyrelsen, som er den dataansvarlige
myndighed, der efter forslaget vil vare forpligtet til at sikre, at tilkendegivelsen registreres i systemet. Det
vil 1 praksis bl.a. kunne ske ved, at borgeren selv i brugergransefladen til den fzlles digitale infrastruktur
frabeder sig indhentning af oplysningerne.
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Det samlede forslag til forenkling af sundhedspersoners adgang til ved opslag at indhente helbredsop-
lysninger m.v. 1 elektroniske systemer i forbindelse med patientbehandling skall — som navnt ovenfor
—ses 1 lyset af, at de dataansvarlige regioner, privatpraktiserende leger m.fl. efter databeskyttelsesforord-
ningens regler vil vere forpligtet til at overholde databeskyttelsesforordningen krav til behandlingssikker-
hed. Den dataansvarlige er siledes forpligtet til at fastleegge et sikkerhedsniveau, der passer til de risici,
der er forbundet med behandlingen af personoplysningerne, og er dermed forpligtet til at sikre, at det
kun er de sundhedspersoner, der har brug for helbredsoplysninger m.v. om en patient i forbindelse med
aktuel patientbehandling, der rent faktisk ma have adgang til oplysningerne. Den dataansvarlige region,
privatpraktiserende lege m.fl. vil saledes vare forpligtet til — gennem systemtekniske og organisatoriske
foranstaltninger — at sikre, at en sundhedsperson eller andre personer, der deltager 1 den samlede patie-
ntbehandling, som er ansat pa det enkelte behandlingssted, alene har adgang til de helbredsoplysninger
m.v., som vedkommende har behov for. Som eksempel kan navnes, at en praktiserende leege vil kunne
fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, som herer til vedkommendes praksis, ligesom en
speciallege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, der er i behandling hos
vedkommende. En vagtlaege vil derimod kunne fa tildelt adgang til en bredere kreds af patienter som led
1 sin funktion som vagtleege. En fysioterapeut vil kunne fa tildelt teknisk adgang til de patienter, som den
pagaeldende har 1 behandling. Det er efter forslaget — som naevnt ovenfor — desuden et krav, at indhentning
af helbredsoplysninger m.v. kun sker 1 det omfang, det er nedvendigt.

Som en yderligere garanti foreslds det desuden som et syvende element, at krav om logning inden for
sundhedsvasenet tydeliggeres ved, at den bemyndigelsesbestemmelse, som ministeren har i dag til at
fastsatte nermere regler om private dataansvarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har
foretaget opslag i patientens elektroniske patientjournal m.v., samt om loggens indhold, opbevaring og
sletning, udvides til ogsa at omfatte offentlige dataansvarliges pligt til at foretage logning. Det foreslés
endvidere, at bemyndigelsen @&ndres sdledes, at den ikke alene omfatter elektroniske patientjournaler, men
elektroniske systemer inden for sundhedsvesenet, der indeholder helbredsoplysninger m.v.

Baggrunden for forslaget er, at pligten for offentlige dataansvarlige til logning hidtil har fulgt af
bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplys-
ninger, som behandles for den offentlige forvaltning (sikkerhedsbekendtgerelsen). Denne sikkerhedsbe-
kendtgerelse blev imidlertid ophavet med virkning fra 25. maj 2018 1 forbindelse med vedtagelse af
databeskyttelsesloven. De krav til sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som
behandles for den offentlige forvaltning, som fremgik af den nu ophavede bekendtgerelse, er aflost
af databeskyttelsesforordningen, der ikke fastsatter helt praecise krav til, hvordan den dataansvarlige
loser opgaven med at sikre et tilstreekkeligt sikkerhedsniveau. Der gelder f.eks. ikke et generelt krav
om logning for alle offentlige dataansvarlige efter databeskyttelsesforordningen. Der henvises til punkt
2.1.5.2 1 de almindelige bemarkninger for en nermere beskrivelse af databeskyttelsesforordningens krav
til behandlingssikkerhed.

Det er bl.a. hensigten, at der i forste omgang vil blive fastsat regler om, at offentlige dataansvarlige
er forpligtet til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i elektroniske patientjourna-
ler. Det skal i forleengelse heraf understreges, at regionerne m.fl. allerede 1 dag registrerer oplysninger om,
hvem der har foretaget opslag i elektroniske patientjournaler.

Det bemarkes endvidere, at patienter har mulighed for at klage til Styrelsen for Patientklager, hvis
patienten mener, at der uberettiget er indhentet helbredsoplysninger m.v. 1 patientens patientjournal. Den,
der indhenter helbredsoplysninger m.v. 1 patientjournaler, 1 strid med den foresldede bestemmelse 1 § 42 a,
vil desuden kunne straffes med bade eller fangsel indtil 4 méneder, jf. sundhedslovens § 271.

Det er sdledes samlet set Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at patienters retssikkerhed med
forslaget vil blive tilgodeset fuldt ud p4 samme niveau, som det er tilfeldet i dag, i kraft af de regler
der folger af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven kombineret med et krav om, at
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sundhedspersoner og andre personer udelukkende ma fi tildelt adgang, hvis det er nedvendigt 1 forbin-
delse med patientbehandling. Samtidig skabes en forenkling, der ger det muligt for de dataansvarlige
regioner, kommuner, privatpraktiserende leger m.fl. at tilretteleegge adgangen til patientjournaler m.v.
ud fra en vurdering af, hvilke opgaver de pageldende personer rent faktisk varetager i forbindelse med
patientbehandlingen.

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

Den fwlles afdekning af barrierer for sammenh@ngende patientforleb, som regeringen og Danske
Regioner aftalte 1 skonomiaftalen for 2018, som er navnt i punkt 1.2, har bl.a. belyst, at et element
i de gzldende regler i sundhedslovens § 42 d for indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for
kvalitetsarbejde i sundhedsvesenet udger en juridisk barriere, som vurderes at vaere uhensigtsmessig. De
geldende regler indebarer saledes bl.a., at en autoriseret sundhedsperson ikke kan benytte sig af teknisk
bistand i forbindelse med indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for kvalitetsarbejde

Det foreslds pa den baggrund, at den nuvarende adgang, der er for autoriserede sundhedspersoner til at
indhente helbredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling, herunder i forbindelse med kvalitets-
sikring og -udvikling, &ndres siledes, at det bliver muligt for autoriserede sundhedspersoner at anvende
teknisk bistand i forbindelse med indhentningen af oplysningerne 1 elektroniske patientjournaler m.v.
Patientens ret til at frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med kvalitetsarbejde
fastholdes, dog sdledes at det foreslds, at patienten kan frabede sig indhentning af helbredsoplysninger
m.v. enten til den person, der er ansvarlig for oplysningerne, eller direkte over for behandlingsstedet.

2.2.4. Styrkelse af rammerne for indberetning af oplysninger fra almen praksis til brug for patie-
ntbehandling, planlaegning, kvalitetssikring m.v.

Det fremgér af den politiske aftale som navnt i punkt 1.2, at praksissektoren — med almen praksis
og de praktiserende specialleeger — skal spille en staerkere rolle i fremtidens sundhedsvasen. Det er
derfor vigtigt, at praksissektoren i1 hegjere grad deler relevante strukturerede data og oplysninger med det
ovrige sundhedsvasen til bade patientbehandling og kvalitetsudvikling pa tvaers af sektorer. En @ndring
af sundhedsloven skal tydeliggere kravet om indberetning af relevante strukturerede data fra almen
praksis og speciallege praksis til de nationale sundhedsregistre, som eksempelvis Landspatientregisteret,
svarende til de krav til indberetning, der gaelder for regioner i dag.

Med henblik pd at styrke almen praksis og de praktiserende speciallegers rolle og til understottelse af
patientsikkerhed og kvaliteten i sundhedsvasenet foreslds det derfor, at sundhedslovens regler om indbe-
retningspligt for autoriserede sundhedspersoner, praciseres. Denne precisering sker ved, at den gaeldende
bemyndigelsesbestemmelse @ndres, sdledes at det tydeligt fremgar, at sundhedsministeren kan fastsatte
naermere regler om, hvilke oplysninger regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner,
herunder alment praktiserende leger og specialleeger, samt de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse m.v., skal indberette til de centrale sundhedsmyndigheder m.fl.

Det er hensigten, at udmentningen skal ske under hensyntagen til fortroligheden mellem borgeren
og dennes alment praktiserende laege. Det er derfor alene hensigten at udmente bestemmelsen til at
fastsatte regler om indberetning fra praksissektoren af strukturerede oplysninger, der er relevante for
det samlede patientforleb. Dette kan bl.a. vare oplysninger, som kan anvendes til patientbehandling,
planlegning, kvalitetsudvikling m.v. pd tvers af sundhedsveasnet. Det skal give sterre viden om den del
af patienternes forleb, som varetages i praksissektoren, sa der skabes sammenheang i patientens samlede
forleb 1 sundhedsvasnet.

Det er ligeledes hensigten, at sundhedsministeren vil fastsette regler, der forpligter alment praktiserende
leeger og specialleger til at registrere og indberette oplysninger om henvendelser og ydelser, f.eks.
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oplysninger om diagnoser og ydelser for kreftpatienter og kronikere, til brug for videregivelse til andre
relevante sundhedspersoner i forbindelse med patientbehandling i sundhedsvasenet samt til kvalitetsud-
vikling, planlegning og styring af sundhedsindsatsen bdde 1 almen praksis og pa tvers af akterer pa
sundhedsomradet. Der vil 1 medfer af bemyndigelsesbestemmelsen kunne fastsattes regler om pligt
til indberetning til nationale administrative registre eller andre registre, der er relevante for at styrke
sammenhang 1 sundhedsvasenet.

2.3. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt
ikke m& vare anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang
dette er reguleret 1 databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for
en lang raekke omrader mulighed for, at der i national ret kan fastsattes bestemmelser for at tilpasse
anvendelsen af forordningen.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at de foreslaede bestemmelser 1 lovforslagets § 1, nr.
1-20, 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 h, jf. artikel 9, stk. 3, og artikel 9, stk. 4.

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

De foresldede bestemmelser 1 lovforslagets § 1, nr. 1-11, vedrerende sundhedslovens kapitel 9, og
de foresldede bestemmelser 1 § 1, nr. 17-18, vedrerende sundhedslovens § 195, er forslag til regler
vedrerende behandling af personoplysninger, herunder bade almindelige personoplysninger og felsomme
personoplysninger. For s& vidt angér disse forslag til @ndringer, bemarkes det indledningsvis, at Sund-
heds- og Zldreministeriet 1 samarbejde med Justitsministeriet har vurderet, at sundhedslovens regler,
herunder kapitel 9, kunne opretholdes, nar databeskyttelsesforordningen fandt anvendelse den 25. maj
2018, bl.a. med hjemmel i artikel 6, stk. 1, litra e, artikel 9, stk. 2, litra h og artikel 9, stk. 4. Der henvises i
den forbindelse til beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, del II, side 61-65.

De foreslédede @ndringer vedrerende sundhedslovens § 17, § 42 a,§42b,§42c¢c,§42d,§42eo0g§ 195
vurderes fortsat at kunne opretholdes inden for rammerne af disse bestemmelser i databeskyttelsesforord-
ningen.

Det bemarkes serligt, at behandling, herunder indhentning, af helbredsoplysninger m.v. 1 medfer af
den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, vil ligge inden for rammerne af de formal, der er nevnt 1 databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h. Det geelder ogsd den behandling af helbredsoplysninger
m.v., der forudsattes at kunne ske af andre faggrupper end sundhedspersoner 1 medfer af den foresldede
bestemmelse 1 § 42 a, stk. 4, idet det bemarkes, at disse andre personer er underlagt tavshedspligt efter
lovgivningen. Det kan vare enten tavshedspligt 1 medfer af sundhedslovens § 40 eller forvaltningslovens
§ 27. Det bemearkes endvidere, at det er forudsat, at den tilladelse, som de pagaldende personer vil kunne
fa af ledelsen af behandlingsstedet til at indhente helbredsoplysninger m.v. 1 elektroniske systemer, kun
kan gives, hvis det er nedvendigt som led 1 den samlede behandling af patienten, dvs. for at varetage
formal, der ligger inden for rammerne af databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, jf. artikel 9, stk. 2, litra h.

Der vil 1 medfer af den foreslaede bestemmelse i § 1, nr. 16, vedrerende oprettelse af en felles digital
infrastruktur, bl.a. ske behandling af almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6. Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at den foresldede formalsbegraens-
ning i § 193 b, stk. 2, er nedvendig af hensyn til udferelse af en opgave i samfundets interesse, jf.
artikel 6, stk. 1, litra e. Den foresldede formalsbegraensning i § 193 b, stk. 2, vurderes at ligge inden
for det rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt medlemsstaterne, idet det bemaerkes, at
forméalsbegransninger er naevnt i artikel 6, stk. 3, som et eksempel pa en specifik bestemmelse, der kan
fastsattes med henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i forordningen. Der henvises i den
forbindelse til beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, del I, afsnit 3.4, side 141f.
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Det bemarkes endvidere, at databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, efter sin ordlyd
kraever udfyldning i serlovgivningen enten 1 medlemsstaternes nationale ret eller pa grundlag af EU-ret-
ten. Baggrunden for den foreslaede formélsbegrensningsbestemmelse 1 § 193 b, stk. 2, er at sikre, at
formalet med at samle behandlingen af befolkningens helbredsoplysninger m.v. i den falles digitale
infrastruktur udelukkende skal vare patientbehandling. Formaélet ligger dermed inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

Formalsbegrensningen vil indebare, at en patient ikke vil kunne meddele samtykke til, at Sundheds-
datastyrelsen behandler oplysninger i den felles digitale infrastruktur til formél, der ligger uden for
formalsbegransningen.

Formalsbegrensningen vil desuden indebare, at der som udgangspunkt ikke kan ske behandling af
helbredsoplysninger m.v., som opbevares i den felles digitale infrastruktur, med henblik pa fastleggelse
af et retskrav. Den lovbestemte formalsbegrensning udelukker dog ikke, at Sundhedsdatastyrelsen vil
kunne videregive oplysninger til brug for klage- og erstatningssager i medfer af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet eller til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse
af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Den foresldede formalsbegransning vil
heller ikke vare til hinder for, at oplysninger, som opbevares i den felles digitale infrastruktur, vil kunne
udleveres til politiet efter retsplejelovens regler om edition i forbindelse med politiets efterforskning af
en lovovertredelse, der er undergivet offentlig patale. Da de oplysninger, der opbevares 1 den felles
digitale infrastruktur, ogsd findes 1 de underliggende kildesystemer, patientjournaler m.v., vil det dog
som udgangspunkt veere ved henvendelse til de dataansvarlige for de underliggende kildesystemer, at
Styrelsen for Patientsikkerhed, politi m.v. 1 forste omgang seger at fa videregivet oplysninger.

Sundheds- og ZAldreministeriet har overvejet, om det forhold, at artikel 9, stk. 2, litra f, er direkte
anvendelig, indebarer, at der ikke 1 national ret kan fastsattes regler i form af den foresldede formals-
begrensning i § 193 b, stk. 2, der praciserer den direkte anvendelse af artikel 9, stk. 2, litra f. Det
er imidlertid ministeriets opfattelse, at databeskyttelsesforordningen giver mulighed for at indfere den
foresldede formalsbegraensningsbestemmelse, der praciserer anvendelsen af artikel 9, stk. 2, litra f. Mi-
nisteriet har herved lagt vaegt pd, at det er en formalsbegraensning, der alene skal galde inden for et
specifikt omrdde, som er behandlingen af data i forbindelse med patientbehandling i den faelles digitale
infrastruktur. Ministeriet har ligeledes lagt vaegt pd, at det folger af forordningens artikel 9, stk. 4, at med-
lemsstaterne kan opretholde eller indfere yderligere betingelser, herunder begrensninger, for behandling
af bl.a. helbredsoplysninger.

Som navnt ovenfor, vil der ikke komme til at veere oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur, som
ikke ligeledes vil vare at finde 1 de underliggende kildesystemer, patientjournaler m.v. Formélsbegrans-
ningsbestemmelsen vil, ifolge forslaget, ikke gaelde for disse underliggende kildesystemer. Det betyder,
at 1 det omfang, der er behov for helbredsoplysninger m.v., som befinder sig i den fzlles digitale infra-
struktur, for at kunne fastlegge et retskrav, vil oplysningerne kunne behandles, herunder videregives, fra
de underliggende kildesystemer, forudsat at betingelserne herfor 1 den evrige lovgivning er opfyldt. Der
@ndres saledes ikke med lovforslaget pa mulighederne for at fi videregivet oplysninger fra de under-
liggende kildesystemer efter f.eks. sociallovgivningen, forsikringsaftaleloven, helbredsoplysningsloven
m.v. For sd vidt angdr muligheden for at indfere nationale bestemmelser, der praciserer anvendelsen
af databeskyttelsesforordningens direkte anvendelige bestemmelser henvises 1 evrigt til betenkning nr.
1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, side 156-157.

Det bemerkes sarligt i forhold til de foreslaede bemyndigelsesbestemmelser i § 42 a, stk. 6, § 42 b, stk.
2,0g § 193 b, stk. 3, at de regler, der vil blive udstedt i medfer af de foresldede bemyndigelsesbestemmel-
ser, vil blive fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen. Datatilsynet udtalelse vil blive
indhentet i den forbindelse, jf. databeskyttelseslovens § 28.
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Det bemerkes endvidere, at Sundhedsdatastyrelsen — som dataansvarlig for den fzlles digitale infra-
struktur — vil skulle overholde databeskyttelsesforordningens krav til behandlingssikkerhed.

For sd vidt angédr vurdering af lovforslagets § 1, nr.12-15, vedrerende pdmindelser om vaccinationer,
henvises til lovforslagets punkt 3.2.

3. Pamindelser om anbefalede bernevaccinationer
3.1. Gaeldende ret

3.1.1. Pimindelser om vaccinationer

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

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 10, at sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
driften m.v. af vaccinationsregistret, herunder regler om hvilke oplysninger der registreres i vaccinations-
registret. Der er 1 bekendtgerelse nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af legemiddel-
og vaccinationsoplysninger fastsat nermere regler om, hvilke oplysninger der registreres i vaccinationsre-
gistret.

Det er saledes fastsat 1 bekendtgerelsens § 4, nr. 1, at vaccinationsregistret indeholder stamoplysninger
om borgeren (personnummer, navn, adresse, sikringsgruppe og valgt praktiserende lege). Af bekendtge-
relsens § 4, nr. 8, fremgar det, at registret desuden indeholder oplysninger om indgivne vaccinationer,
herunder vaccinens batch-nr. og tilknyttede vaccinationsforleb og -programmer. Det er endvidere fastsat
1 bekendtgerelsens § 4, nr. 3, at registret skal indeholde oplysninger, der entydigt identificerer sundheds-
personer m.v. ved navn, ansattelsessted/organisation og autorisations-ID, som enten har haft adgang til
vaccinationsoplysninger, indberettet oplysninger, udstedt en elektronisk recept eller foretaget ekspedition
af en recept.

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

Foraldremyndighedsindehaveren har adgang til vaccinationsoplysninger for bern og unge under 15 ar,
jf. bekendtgerelsens § 5, stk. 2. Oplysninger om barnets foraldres bopalsadresse findes 1 CPR, der indgar
1 de stamdata, der understotter vaccinationsregistret.

Statens Serum Instituts adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister er reguleret i sund-
hedslovens § 157 a, stk. 6. Af bestemmelsen fremgér det, at Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger i vaccinationsregisteret med henblik pd at overvdge og vurdere vaccinationstilslutning og
-effekt samt undersege eventuelle sammenhange mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirk-
ninger ved vaccination. Det fremgar desuden af bestemmelsen, at Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger 1 registret, nar det er pakrevet af driftstekniske grunde eller folger af Statens Serum Instituts
forpligtelser m.v. som dataansvarlig for registret. Endelig fremgér det, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registret med henblik pd at udsende pdmindelser ved manglende vaccination med
vacciner, der indgar i det danske bernevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved individuelt
behov.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 11, at sundhedsministeren fastsatter nermere regler om Sta-
tens Serum Instituts adgang til oplysninger 1 Det Danske Vaccinationsregister med henblik pa at udsende
pamindelser ved manglende vaccination med vacciner, der indgér i det danske bernevaccinationsprogram,
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eller som tilbydes et barn ved individuelt behov. Ministeren fastsatter desuden regler om Statens Serum
Instituts udsendelse af pamindelser.

I bekendtgerelse nr. 445 af 7. maj 2014 om udsendelse af pdmindelser med henblik péd at forbedre
tilslutningen til bernevaccinationsprogrammet m.v. (bekendtgerelse om padmindelser) er det 1 § 1 fastsat,
at adgangen for Statens Serum Institut til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister (DDV) med
henblik pé at udsende pamindelser ved manglende vaccination med vacciner, der indgér i det danske ber-
nevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved individuelt behov, omfatter adgang til oplysninger
om:

1) personnummer, navn, adresse og alment praktiserende leege for bern under 15 ar,

2) navn og adresse pa den eller dem, der har foreldremyndighed over barnet, eller den forelder/de
foraeldre som barnet har adresse hos, og

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

I bekendtgerelsens § 2 er det fastsat, at Statens Serum Institut udsender én gang for hver af de 1 nr. 1-4
navnte aldersgrupper pdmindelser om:

1) Born, der er fyldt 2 ar, men som ifelge de 1 § 1 n@vnte oplysninger ikke har modtaget alderssvarende
vaccination mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, Hemophilus influenzae (Hib), maslinger, faresy-
ge eller rade hunde.

2) Born, der er fyldt 672 ar, men som ifelge de i1 § 1 nevnte oplysninger ikke har modtaget alderssvarende
vaccination mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, maslinger, faresyge eller rede hunde.

3) Born, der er fyldt 14 ar, men som ifelge de 1 § 1 navnte oplysninger ikke har modtaget alderssvarende
vaccination mod kighoste, difteri, stivkrampe, polio, maslinger, faresyge eller rede hunde.

4) Piger, der er fyldt 14 &r, men som ifelge de 1 § 1 nevnte oplysninger ikke har modtaget fuld
vaccination mod livmoderhalskraeft (HPV).

Pédmindelserne sendes til den eller dem, der har foreldremyndighed over barnet, eller den foralder/de
foreldre som barnet har adresse hos, safremt foreldremyndighedsindehaver ikke star registerret i CPR
(for 2004). Safremt det senere vurderes relevant at udsende pamindelser om vaccinationer af unge,
som er fyldt 15 ar, vil pdmindelsen blive sendt til den unge og forudsat den unges samtykke ogsé til
foreldremyndighedsindehaveren eller den foraldre/de foraldre, som den unge har adresse hos.

Det er endvidere med bekendtgerelsens § 3 fastsat, at Statens Serum Institut udsender pamindelser
vedrerende bern under 2 4r, der er fodt af en kvinde med kronisk hepatitis B infektion, og som ikke har
modtaget aldersvarende vaccination mod hepatitis B. Disse pamindelser sendes til barnets mor og barnets
alment praktiserende leege. Tilbuddet om gratis vaccination til bern under 2 ar, som er fodt af en kvinde
med kronisk hepatitis B infektion, er fastsat 1 § 2 1 bekendtgerelse nr. 904 af 5. september 2008 om
@ndring af bekendtgerelse om gratis hepatitisvaccination til serligt udsatte persongrupper.

Endelig er det i § 4 i bekendtgerelse om padmindelser fastsat, at Statens Serum Institut ikke udsender
pamindelser om manglende vaccination til den foraldremyndighedsindehaver eller foralder, der har
meddelt Statens Serum Institut, at man ikke ensker at modtage pdmindelser om manglende vaccination.

Statens Serum Institut behandler de navnte personoplysninger med hjemmel i1 bl.a. databeskyttelses-
lovens § 7, stk. 3, der muligger behandling af bl.a. oplysninger om helbredsmassige forhold, hvis
behandling af oplysninger er nedvendig med henblik péd forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk
diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester, og behand-
lingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

3.1.2. Betaling for vaccinationer

Regionsradet yder i medfer af sundhedslovens § 158, stk. 1, gratis vaccination mod visse sygdomme,
idet sundhedsministeren fastsetter nermere regler om, hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccina-
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tioner, og hvilke sygdomme de skal tilbydes vaccinationer mod, jf. § 158, stk. 2. Regionsradet yder
endvidere 1 medfer af sundhedslovens § 158 a, stk. 2, tilskud til keb af vacciner, som Sundhedsstyrelsen
har besluttet, at neermere afgrensede persongrupper skal tilbydes tilskud til, jf. § 158 a, stk. 1.

Det folger af sundhedslovens § 254, stk. 1, at bopalsregionen atholder udgifter til vaccinationsydelser
efter § 158. Staten atholder dog udgifter til bernevacciner i medfer af de af sundhedsministeren fastsatte
regler om bernevaccinationer, jf. § 158, stk. 2.

Sterrelsen af betalingen til leeger er for de fleste vaccinationer aftalt i den overenskomst, som indgéas
mellem Regionernes Lennings- og Takstnevn (RLTN) og Praktiserende Lagers Organisation (PLO). Det
samme gelder krav til oplysninger fra legen i1 forbindelse med anmodning om betaling fra regionen for
vaccinationer. Dette gaelder dog ikke honorar samt oplysninger i forbindelse med influenzavaccinationer
samt vaccinationer 1 medfer af sundhedsloven, som udferes af leger, der ikke er alment praktiserende
leeger, og som derfor ikke er omfattet af overenskomstaftalen mellem RLTN og PLO.

Regionsrddet yder i medfer af sundhedslovens § 158, stk. 1 og 2, gratis influenza-vaccinationer til
en nermere afgrenset personkreds. Personkredsen omfatter alle personer over 65 ar, fortidspensionister
samt personer i s@rlige risikogrupper, jf. § 1 1 bekendtgerelse nr. 1029 af 29. august 2018 om gratis influ-
enzavaccinationer til visse persongrupper (bekendtgerelse om influenzavaccinationer). Staten finansierer
udgifterne til vaccinationer og vacciner, jf. finanslovens § 16.51.64. Nermere regler om betaling til leeger
og refusion fra staten til regionerne for atholdte udgifter til vaccination er fastsat i skrivelse nr. 9850 af
29. august 2017 om gratis influenzavaccination (skrivelsen om influenzavaccinationer).

Sterrelsen af betalingen til leeger for at yde influenzavaccinationer er fastsat 1 pkt. 1 1 skrivelsen
om influenzavaccinationer. Endvidere er der 1 skrivelsens pkt. 1 fastsat, at en reekke oplysninger ber
indberettes af laegen 1 forbindelse med anmodning om betaling fra regionsradet for vaccinationer, herun-
der oplysninger vedr. den vaccineredes navn, CPR-nummer og bopalsregion, vaccinationstidspunkt og
oplysninger om baggrunden for, at personen er omfattet af reglerne om gratis vaccination (f.eks. om
personen er fyldt 65 ar). Desuden er det 1 skrivelsen fastsat, at betalingsanmodningen ber indeholde
oplysninger om den lage, der har udfert vaccinationen, eller den leege pa hvis ansvar, vaccinationen er
foretaget samt oplysninger om vaccinationen er foretaget i den vaccineredes eget hjem.

Der er endvidere fastsat i skrivelsen om influenzavaccinationer, at staten refunder de af regionen
atholdte udgifter til influenzavaccination, og at regionerne ber indsende en opgerelse over regionens
udgifter til influenzavaccinationer samt en rakke oplysninger om de vaccinerede, herunder oplysninger
om det samlede antal borgere i de forskellige persongrupper, som er berettiget til at modtage gratis
influenzavaccinationer (f.eks. antal personer, der er fyldt 65 &r).

I hhv. § 3 1 bekendtgerelsen om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v. og § 3 i
bekendtgerelse om influenzavaccinationer er det fastsat, at vaccinationerne kan foretages af en leege, som
1 henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed har tilladelse til
selvstendigt virke som lege, eller en anden person pa dennes ansvar.

Vaccinationer i medfer af sundhedslovens § 158, stk. 1, (vaccinationer omfattet af bernevaccinations-
programmet samt vaccinationer mod hepatitis B til sarligt udsatte persongrupper) tilbydes som hovedre-
gel af alment praktiserende leeger. Det samme geelder vaccinationer med vacciner, som ydes med tilskud i
medfor af sundhedslovens § 158 a (vaccinationer mod hhv. pneumokok og hepatitis B).

Influenzavaccinationer, som udferes 1 medfer af sundhedslovens regler om gratis influenzavaccinatio-
ner, udferes ligeledes primert af alment praktiserende laeger. Ca. 20 pct. af influenzavaccinationerne 1
medfer af sundhedsloven udferes dog af leger fra private vaccinationsklinikker.

Det er som navnt fastsat i sundhedslovens § 158, stk. 1, at regionsréddet yder vederlagsfri vaccination
mod visse sygdomme. Sundhedsministeren har med sundhedslovens § 158, stk. 2, hjemmel til at fastsatte
nermere regler om, hvilke vaccinationer der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder om hvilke
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sygdomme der skal tilbydes vaccination mod, hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination, og
hvilke laeeger der skal kunne foretage vaccination efter loven. Der er imidlertid ikke fastsat en specifik
hjemmel, hvorefter ministeren kan fastsatte regler om betaling, herunder storrelsen af et honorar til leeger
for at udfere en vaccination i medfer af § 158, stk. 1.

3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresliede ordning

En hgj vaccinationstilslutning er nedvendig for at beskytte alle bern imod smitsomme sygdomme,
herunder ogséd bern, som er for unge, eller som af andre grunde ikke kan blive vaccineret. Tilslutningen
til barnevaccinationsprogrammet har varet stigende gennem de seneste ar. Resultatet af forskningsprojekt
fra Statens Serum Institut peger pé, at den egede tilslutning bl.a. skyldes, at Statens Serum Institut siden
2014 har udsendt pamindelsesbreve til foraeldre, hvis bern ikke har fiet de anbefalede vaccinationer i
bernevaccinationsprogrammet.

P& trods af fremgangen er tilslutningen pa flere omrader utilstrekkelig. f.eks. lever Danmark fortsat
ikke op til de internationale mal, som WHO har fastsat for meslingevaccinationer. Tilslutningen til
vaccination mod maslinger ber ifolge WHO vare mindst 95% for de forste to vaccinationer. I Danmark
er tilslutningen til vaccination mod maslinger, faresyge og rede hunde (MFR-vaccinationen) 94% for
den ferste vaccination og 88% for den anden vaccination. Derudover gives vaccinationer ofte forsinket 1
forhold til det anbefalede vaccinationstidspunkt.

Der er saledes behov for yderligere initiativer, som kan forbedre tilslutningen til bernevaccinations-
programmet. Med lovforslaget foreslds det at skabe mulighed for, at pdmindelsesordningen udvides,
saledes at Statens Serum Institut ogsd kan sende pdmindelser til foraldre for tidspunktet for en anbefalet
bernevaccination.

Sundheds- og Aldreministeriet finder pa den baggrund, at adgangen for Statens Serum Institut til at
anvende oplysninger i DDV og de stamdata, der understotter registret med henblik pa at udsende pamin-
delser til foreldre (foreldremyndighedsindehaveren) om manglende vaccinationer, ber udvides, saledes
at de samme oplysninger ogsa kan anvendes med henblik péd at udsende pdmindelse, for det anbefalede
tidspunkt for vaccination med vacciner, der indgar 1 bernevaccinationsprogrammet eller tilbydes barnet
ved individuelt behov.

Desuden finder ministeriet, at der ber fastsattes en pracis hjemmel til, at ministeren kan fastsatte
naermere regler om betaling, herunder sterrelsen af honoraret for vaccinationer, der ikke er omfattet af
en overenskomstaftale. Desuden vil hjemlen skulle benyttes til at fastsatte bindende regler for, hvilke
oplysninger en lege, som ikke er omfattet af en overenskomstaftale, skal indberette til regionsradet i
forbindelse med anmodning om betaling for vaccinationer, samt hvilke oplysninger regionsradet skal
indberette til Sundheds- og Aldreministeriet i forbindelse med refusion.

Det foreslas for det forste at udvide Statens Serum Instituts adgang til at indhente oplysninger i
Det Danske Vaccinationsregister og de stamdata, der understotter registret. Udvidelsen indeberer, at de
oplysninger, som Statens Serum Institut indhenter med henblik pd at kunne udsende pédmindelser om
manglende vaccinationer efter de anbefalede vaccinationstidspunkter, ogséd kan anvendes til at udsende
pamindelser for de anbefalede tidspunkter for vaccinationer, der indgér i det danske bernevaccinations-
program.

Bornevaccinationsprogrammet omfatter felgende vaccinationer: Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1
(heemophilius influenzae), der gives, nar barnet er 3 mdr., 5 mdr. og 12 mdr., PCV (pneumonokokvacci-
ne), der gives, nar barnet er 3 mdr., 5 mdr. og 12 mdr., MFR (vaccination mod maslinger, firesyge og
rode hunde), der gives, nar barnet er 15 mdr. og 4 ar, difteri-tetanus-kighoste-polio revaccination, der
gives, nar barnet er 5 dr, og HPV (livmoderhalskraeft), der gives 2 gange til piger i alderen 12-17 ar.

Det foreslds desuden, at Statens Serum Instituts adgang til at indhente oplysningerne fra Det Danske
Vaccinationsregister udvides, saledes at oplysningerne ogsa kan anvendes med henblik pd at udsende
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pamindelser for det anbefalede tidspunkt for vaccinationer, som tilbydes bern, som er i sarlig risiko
for at udvikle en smitsom sygdom samt bern, som efter individuelt behov tilbydes andre supplerende
vaccinationer end dem, der indgér 1 bernevaccinationsprogrammet. Formalet hermed er navnlig at dbne
mulighed for, at Statens Serum Institut kan udsende pamindelser for en anbefalet vaccination mod
hepatitis B af bern fodt af kvinder med kronisk hepatitis B.

Det foreslds samtidig at udvide sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsaette nermere regler om
den foresldede adgang til oplysningerne i registret. Det er hensigten, at der i medfer af den foreslaede be-
myndigelse vil blive fastsat regler om, at Statens Serum Institut udsender pamindelser for det anbefalede
tidspunkt for de enkelte bernevaccinationer navnt ovenfor.

Pédmindelserne om kommende og eventuelle manglende vaccinationer vil som udgangspunkt blive
udsendt som digital post og via NEM-SMS til foreldre, der er tilmeldt denne ordning. Herudover vil
foreeldre fa adgang til at fi pamindelser om kommende og eventuelle manglende vaccinationer i den kom-
mende borgerrettede app »Min Lage«, som Sundheds- og Aldreministeriet udvikler i samarbejde med de
praktiserende leeger (PLO). App’en vil indeholde en raekke funktioner, herunder en pdmindelsesfunktion
om kommende vaccinationer for borgeren selv og dennes bern. Pa lengere sigt kan der komme andre
tekniske muligheder for at sende og modtage pdmindelser.

Reglerne vil blive fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven,
og Datatilsynet vil blive hert over reglerne, inden de udstedes.

Det foreslds for det andet, at der etableres en pracis hjemmel til, at ministeren kan fastsatte betalingen
til leeger, som udferer en vaccination, safremt der ikke er en overenskomstaftale for den pagaldende
vaccination.

Det foreslas desuden at etablere en hjemmel til at fastsette bestemmelser om oplysninger, som den vac-
cinerende laege er forpligtet til at indberette i forbindelse med anmodning om betaling fra regionen samt
oplysninger, som regionen er forpligtet til at indberette til staten i forbindelse med krav om refusion. Der
vil blive fastsat bestemmelser, som svarer til de oplysninger, som den vaccinerende lege ifolge gaeldende
skrivelse om gratis influenzavaccinationer ber indberette til regionen i forbindelse med anmodning om en
betaling, og som regionenerne ber indberette til staten i forbindelse med krav om refusion.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Lovforslagets element vedr. digitalt samarbejde 1 sundhedsvasenet vurderes ikke i sig selv at have
offentlige okonomiske konsekvenser.

Regioner, kommuner og praksissektor har hver is@r ansvar for at indkebe og drive deres egne it-losnin-
ger, mens det nationale krav er, at systemerne kan dele oplysninger pa tvers af sundhedsveasenet. Med
lovforslaget hjemles det, at Sundhedsdatastyrelsen kan drive en national infrastruktur, hvor disse oplys-
ninger kan opbevares og udstilles i de lokale systemer med ensartede lgsninger til logning, sikkerhed
m.v. Sigtet med forslaget er at hjemle, at de oplysninger i hejere grad kan indhentes via en falles
infrastruktur, og dermed at relevant information kan indhentes hurtigere og mere samlet og sikkert for
sundhedspersoner.

Mange af de digitale losninger, der kan understotte, at relevante oplysninger kan deles nemt og sik-
kert pa tvars, er allerede udviklet eller finansieret. Séledes er den nationale infrastruktur til deling af
sundhedsoplysninger allerede etableret, og videreudvikling er finansieret bl.a. til lesninger til et samlet
patientoverblik med Handlingsplanen for den @ldre medicinske patient 1 2016 og pa finansloven for 2018
til indsatser under Strategi for digital sundhed. Tilsvarende er der med finansloven afsat midler til at
styrke Sundhedsdatastyrelsens tilsyn med lokal brugerstyring m.v. som led 1, at styrelsen fir ansvar for
flere data. Det er en udvidelse af den tilsynsforpligtelse, Sundhedsdatastyrelsen allerede har 1 forhold til
det Felles medicinkort. Der er forudsat 2 mio. kr. arligt til opgaven 1 2018 og 2019 og 1 alt ca. 4 mio.
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kr. arligt til opgaven fra 2020 og frem. Endelig er der med Okonomiaftalen for 2019 tilfert regioner og
kommuner 1 alt 50 mio. kr. til at styrke indsatsen for bedre digitalt samarbejde.

Lovforslaget indebarer dermed, at en raekke af de investeringer, der allerede er foretaget i sektoren, kan
nyttiggeres yderligere. Eksempelvis bemarkes, at det i dag er muligt at dele oplysninger om pérerende,
sprog og aftaler via den nationale infrastruktur, mens der ikke er hjemmel til at dele oplysninger om
behov for f.eks. en deve-tolk i forbindelse med aftaler, idet en oplysning om behov for brug af deve-tolk
forteeller, at en person er deov eller herehe&mmet, hvilket er en helbredsoplysning.

Regioner og kommuner forventes at ville skulle investere 1 integrationer til den fzlles digitale infra-
struktur og de nationale services i den, hvis der som et led 1 evt. kommende aftaler mellem parterne afta-
les en pligtmassig brug af den fzlles infrastruktur. Den lokale opkobling til infrastrukturen finansieres
lokalt og aftales mellem parterne 1 den arlige regionale og kommunale gkonomiaftale med efterfolgende
opfelgning 1 regi af Den nationale bestyrelse for sundheds-it og forventet i Den fzlles offentlige system-
forvaltergruppe (FSI). Aftalen om finansieringen skal ske ud fra princippet fra den regionale gkonomiaf-
tale fra 2011 om, at den der har gevinsten ved sundheds-it losninger ogsa barer investeringen. Forud for
en aftale om finansieringen af eventuelle investeringer og i forbindelse med udviklingen af infrastrukturen
gennemfores potentialeberegninger, business cases m.v., som tydeligger, hvilke oplysninger der er storst
kvalitative og okonomiske gevinster ved at dele, og hvor disse gevinster er, sd infrastrukturen og dermed
patientoverblikket udbygges 1 takt med, at disse gevinster kan sandsynliggeres. Som et eksempel kan
fremhaves, at et overblik over f.eks. aftaler eller behov for liggende hjemtransport vil mindske den tid,
sundhedspersoner i1 dag bruger pd at ringe rundt og vil kunne gere, at f.eks. udskrivning kan foregd
hurtigere og mere smidigt. Det vil lette arbejdsgange pa badde sygehuse og i kommunal pleje, og det
vil skabe oget tryghed for patienten. Det indebarer, at der, 1 takt med at infrastrukturen udbygges,
vil vaere overvejelser om behov for investeringer i stat, regioner og kommuner, praksissektor m.v. og
handtering heraf, men udgifterne aftha@nger af ambitionsniveauet for brug af infrastrukturen, og dermed er
lovforslaget ikke 1 sig selv drivende for udgifter pa feltet.

Lovforslaget vurderes endvidere at have positive implementeringskonsekvenser for det offentlige, idet
den feelles digitale infrastruktur til deling af relevante helbredsoplysninger i sundhedsvasenet vil indebee-
re &ndrede arbejdsgange for praksissektoren, kommunerne og regionerne, jf. eksemplet ovenfor. Dog skal
det bemarkes, at dette er betinget af, at regioner, kommuner og praksissektoren lokalt implementerer
og tager systemer i anvendelse, der kan koble til den fzlles digitale infrastruktur. Det vurderes, at &ndrin-
gerne vil indebare en forenkling af arbejdsgangene, idet mulighederne for at fa adgang til relevante
helbredsoplysninger m.v. forbedres. En forenkling af arbejdsgange vil vare noget, som kan indgd, nér
der skal udarbejdes business cases i forbindelse med udviklingen af strukturen og afklaringen af den
eventuelle lokale finansiering. Lovforslaget folger principperne for digitaliseringsklar lovgivning. Det
bemarkes i den forbindelse, at forslaget indeberer en forenkling af regler for sundhedspersoners adgang
til at foretage opslag i elektroniske systemer, der indeholder helbredsoplysninger m.v., og lovgivningen
tilpasses det forhold, at der er sket en overgang fra papirjournaler til, at helbredsoplysninger m.v. i
dag stort set udelukkende registreres og opbevares elektronisk. Forslaget er overvejende teknologineu-
tralt, da lovforslaget ikke palaegger borgere eller myndigheder at anvende en lovbestemt teknologi til
indberetning, opbevaring eller videregivelse af oplysninger. De digitale losninger for implementering af
lovforslaget, kan derfor @ndres i takt med den teknologiske udvikling.

For s vidt angar lovforslagets element vedr. pdmindelser om bernevaccination kan det oplyses, at
udgiften til udviklingen af en ny funktionalitet til pdmindelser skennes at udgere ca. 1,6 mio. kr., som
finansieres via midler afsat hertil pd FL 2017 til udviklingen af app »Min Laege«. Det er en app, som bl.a.
kan sende pamindelser om vaccinationer. Hertil kommer udgifter til yderligere udvikling af DDV, sa der
kan sendes pamindelser via e-boks og NemSMS, supplerende fysiske breve til personer, som er undtaget
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digital post samt via app’en. Disse udgifter skennes at udgere ca. 0,8 mio. kr. og er ligeledes finansieret
via FL 2017.

Nettodriftsudgifterne til det nye pamindelsessystem som folge af den nye funktionalitet skennes at
udgere ca. 2 mio. kr. 1 2019 og seges inden for Sundheds- og Aldreministeriets gkonomiske ramme.

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

Da Sundhedsdatastyrelsens felles digitale infrastruktur forventes at kunne arbejde sammen med de
eksisterende lokale fagsystemer, forventes det ikke, at privatpraktiserende sundhedspersoner skal aftholde
vaesentlige udgifter til nye systemer, og lovforslaget vurderes derfor ikke at have gkonomiske konsekven-
ser for erhvervslivet.

En udmentning af den foreslaede § 193 b vil understotte etableringen af et samlet patientoverblik, hvor
sundhedspersoner vil fa let adgang til en oversigt over borgerens helbredsoplysninger i sundhedsvase-
net. En sundhedsperson med en patient i et behandlingsforleb kan sédledes fa en let og overskuelig adgang
til oplysninger om aftaler, medicin, vaccinationer, diagnoser, journaloplysninger m.v. Det vurderes at
medfore en lettere arbejdsgang og mindske administrationsbyrden ved indhentning af patientens oplysnin-
ger pa tveers af sektorer blandt andet gennem et reduceret tidsforbrug i forbindelse med indhentning af
patientoplysninger.

Safremt udmentningen af den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 6, indebarer krav til certificering af
anvendersystemer, ma der forventes en tilretning af fagsystemernes brugergraenseflader. Finansiering af
certificering og den efterfolgende systemforvaltning aftales i den arlige regionale og kommunale gkono-
miaftale med efterfolgende opfelgning i regi af Den nationale bestyrelse for sundheds-it og forventet i
Den faellesoffentlig systemforvaltergruppe (FSI).

Lovforslaget i sig selv vurderes heller ikke at have negative administrative konsekvenser for erhvervsli-
vet. En udmentning af den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 5, vurderes endvidere ikke at medfere yderligere
administrative byrder for erhvervslivet, da det mé forventes, at de oplysninger, der vil skulle indberettes
til systemet, er oplysninger, der allerede i dag skal indberettes.

Lovforslagets forslag til § 195, stk. 3, vurderes ikke 1 sig selv at medfere negative administrative
konsekvenser, men kan ved udmentning medfere pligt for privatpraktiserende sundhedspersoner til at
indberette oplysninger, som de i dag ikke er forpligtet til at indberette. Den administrative konsekvens
ved en udvidet indberetningspligt vurderes ikke at vaere af vaesentlig karakter.

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

Det bemarkes 1 den forbindelse, at forslaget indebarer en forenkling af regler for sundhedspersoners
adgang til at foretage opslag i elektroniske systemer, der indeholder helbredsoplysninger m.v., og at
lovgivningen siledes med lovforslaget tilpasses det forhold, at der er sket en overgang fra papirjournaler
til elektroniske patientjournaler.

Samlet set vurderes det, at lovforslaget kan medfere vasentlige administrative lettelser for erhvervsli-
vet, idet dette dog vil athaenge af den konkrete udmentningen af lovforslagets bemyndigelser. De endelige
administrative konsekvenser kan derfor endnu ikke kvantificeres, da vurderingen mé ske pa grundlag af,
hvorledes loven bliver udmentet.

Endelig vurderes det, at lovforslaget folger principperne for agil erhvervsrettet regulering. Principperne
om, at reguleringen ber muliggere anvendelse af nye forretningsmodeller, og at reguleringen skal veare
mere enkel og forméalsbestemt, vurderes ikke at vare relevant for dette lovforslag.

For sa vidt angar princippet om teknologineutralitet vurderes det, at lovforslaget er overvejende tek-
nologineutralt, da lovforslaget ikke palegger erhvervsdrivende at anvende en lovbestemt teknologi til
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indberetning, opbevaring eller videregivelse af oplysninger. De digitale losninger for implementering af
lovforslaget kan derfor a@ndres i takt med den teknologiske udvikling.

Vedrerende princippet om helhedstenkning bemaerkes det, at lovforslaget tager hgjde for sundhedslo-
vens regler og andre databeskyttelsesregler. Princippet vurderes ikke relevant i forhold til andre regule-
ringsomréder.

Vedrerende princippet om, at reguleringen skal sikre brugervenlig digitalisering, bemarkes det, at en
udmentning af den foresldede § 193 b vil understotte etableringen af et samlet patientoverblik, hvor
sundhedspersoner vil {4 let digital adgang til en oversigt over borgerens helbredsoplysninger i sundheds-
vaesenet. En sundhedsperson med en patient 1 et behandlingsforleb kan siledes fa en let og overskuelig
adgang til oplysninger om aftaler, medicin, vaccinationer, diagnoser, forlgbsplaner, journaloplysninger
m.v. Det vurderes at medfere en lettere arbejdsgang og mindske administrationsbyrden ved indhentning af
patientens oplysninger pa tvers af sundhedsvasenet, herunder for private aktorer.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Med en fzlles digital infrastruktur til behandling af helbredsoplysninger og med etablering af et samlet
patientoverblik vil borgere f4 let adgang til en oversigt over deres helbredsoplysninger fra sundhedsvase-
net. En borger i1 et behandlingsforleb kan sdledes fa en let og overskuelig adgang til oplysninger om
aftaler, medicin, vaccinationer, diagnoser, journaloplysninger m.v.

Serligt for borgere 1 et komplekst behandlingsforleb, f.eks. patienter med kroniske sygdomme, vil et
samlet overblik skabe mere tryghed for borgeren og lette byrden med selv at forsege at bevare overblik-
ket. Ligeledes kan borgeren give fuldmagt til parerende, som derved kan fa adgang til de oplysninger, der
deles 1 den felles infrastruktur og for borgeren udstilles pa bl.a. sundhed.dk.

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

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

Det vil endelig blive mere enkelt for borgere at frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v.,
idet borgerne efter forslaget vil kunne rette henvendelse direkte til behandlingsstedet eller — for sa vidt
angar den felles digitale infrastruktur — til den dataansvarlige myndighed.

7. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

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

9. Herte myndigheder og organisationer m.v.
Lovforslaget er 1 perioden fra den 24. september til den 23. oktober 2018 sendt 1 hering til folgende:

3F, Advokatriddet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Ansatte
Tandlagers Organisation, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk
Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk
Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsme-
dicin, Dansk Socialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandplejerforening,
Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske
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Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer,
Danske Zldrerdd, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrlaegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske R&d, Det Sociale Netverk, Diabetesforenin-
gen, Ergoterapeutforeningen, Fagligt Selskab for Psykiatriske Sygeplejersker, Farmakonomforeningen,
Finanstilsynet, FOA, Foreningen af Kliniske Dietister, Forbrugerrddet, Foreningen af Kommunale
Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer 1 Danmark, Foreningen af Specialleger, Forsikring &
Pension, Fareernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grenlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen,
Heoreforeningen, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Kost- og Erneringsforbundet, Kraeftens Bekempelse, Landsforeningen af Kliniske Tand-
teknikere, Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Leaegeforeningen,
MedCom, National Videnskabsetisk Komité, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patienter-
statningen, Patientforeningen 1 Danmark, Patientforeningen, Patientforeningernes Samvirke, Praktiseren-
de Lagers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykiatrifonden, Psykologneevnet, Radi-
ograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjzlland, Region
Syddanmark, Regionernes Lonnings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombuds-
manden pd Fareerne, Rigsombudsmanden pa Grenland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Rédet
for Socialt Udsatte og Statsforvaltningen, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpedagogernes
Landsforbund, Tandlegeforeningen, Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingshemmedes
Landsforbund, Yngre Lager, AldreForum, og Aldresagen.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min-
dreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merud-
gifter
(hvis ja, angiv omfang)

Okonomiske konsekvenser og Lovforslaget vurderes at ha- For pamindelser om vaccinatio-

implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og regioner
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ve implementeringskonsekven-
ser for det offentlige, idet forsla-
get vil indebere, at der etableres
en ny infrastruktur til deling af
relevante helbredsoplysninger i
sundhedsvasenet. Det vurderes
dog, at @ndringerne vil indebze-
re en forenkling af arbejdsgan-
gene, idet mulighederne for at fa
adgang til relevante helbredsop-
lysninger m.v. forbedres. Lov-
forslaget folger principperne for
digitaliseringsklar lovgivning.
Forslaget vurderes at vaere over-
vejende teknologineutralt, da
lovforslaget ikke palaegger bor-
gere eller myndigheder at an-
vende en lovbestemt teknolo-

gi til indberetning, opbevaring
eller videregivelse af oplysnin-

42

ner skennes nettodriftsudgifter-
ne til det nye pdmindelsessy-
stem at udgere ca. 2 mio. kr. i
2019 og seges inden for Sund-
heds- og Aldreministeriets gko-
nomiske ramme.




ger. De digitale losninger for
implementering af lovforslaget
kan derfor @ndres 1 takt med
den teknologiske udvikling.

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

Safremt udmentningen af den
foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 6,
indeberer krav til certificering
af anvendersystemer, mé der
forventes en tilretning af fag-
systemernes brugergraenseflader,
hvilket kan forventes at medfere
en udgift for erhvervslivet.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

En udmentning af den foresla-
ede § 193 b, stk. 3, vurderes

at have positive konsekvenser
for sundhedspersoners admini-
stration, idet det bliver lettere
for sundhedspersonen at indhen-
te oplysninger om patients pa
tveers af sektorer. En udment-
ning af den foreslaede § 42 a,
stk. 6, vurderes endvidere at
have en positiv effekt pa sund-
hedspersonens mulighed for at
yde den bedste behandling for
patienten.

Den foreslaede § 195, stk. 3,
vurderes ikke 1 sig selv at
medfere negative administrative
konsekvenser, men kan ved ud-
mentning medfere pligt for pri-
vatpraktiserende sundhedsperso-
ner til at skulle indberette oplys-
ninger, de 1 dag ikke er forplig-
tet til at indberette. Den admini-
strative konsekvens ved en udvi-
det indberetningspligt vurderes
ikke at veere af vaesentlig karak-
ter.

Administrative konsekvenser for
borgerne

En udmentning af den foresla-
ede §193 b, stk. 3, vurderes

at ville skabe mere tryghed for
borgeren og vil lette byrden med
selv at forsege at bevare over-
blikket under et behandlingsfor-
lob i sundhedsvesenet. Det vur-
deres at vaere en forenkling for
borgerne, at borgerne fremover
kan frabede sig indhentning af
deres helbredsoplysninger m.v.
direkte over for den dataansvar-
lige myndighed. Der sker ikke
med forslaget endringer i reg-
lerne vedr. patientens krav pa
fortrolighed.

Ingen

Miljemaessige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

Ingen

Ingen

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
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Er i strid med de fem principper Ja Nej
for implementering af erhvervs- X
rettet EU-regulering/Gér videre
end minimumskrav 1 EU-regule-

ring
(st X)
Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til or. 1.

Det folger af sundhedslovens § 17, stk. 3, at en patient, der er fyldt 15 &r, er berettiget til aktindsigt
efter bestemmelserne 1 §§ 36-39 og kan give samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. efter
bestemmelserne 1 §§ 41-49.

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

Den foreslaede tilfojelse af, at en patient, der er 15 ar — udover at kunne give samtykke til at videre-
give helbredsoplysninger — ogsd kan give samtykke til indhentning af helbredsoplysning m.v., er en
pracisering som folge af, at der i sundhedslovens § 42 a, stk. 6 og § 42 d, stk. 1, er mulighed for, at
sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysninger m.v. med samtykke fra patienten.

Den foresldede @&ndring, som indebarer, at der henvises til § 41, stk. 1, § 42 a, stk. 3, § 42 d, stk. 1, §
43, stk. 1, og § 51, stk. 4, 1 stedet for at der henvises til §§ 41-49, er dels udtryk for en pracisering af,
hvilke nermere angivne bestemmelser 1 sundhedslovens §§ 41-49, der giver mulighed for at videregive
og indhente helbredsoplysninger m.v. med samtykke fra patienten. Dels indeberer forslaget, at en patient,
der er fyldt 15 ar, herudover vil kunne give samtykke til, at sundhedspersoner videregiver helbredsoplys-
ninger m.v. til patientvejledere efter § 51, stk. 4, hvoraf det folger, at sundhedspersoner med patientens
mundtlige eller skriftlige samtykke kan videregive oplysninger til patientvejledere pd patientkontorerne
om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger til brug for
radgivning og bistand til patienten.

Baggrunden for henvisningen til sundhedslovens § 42 a, stk. 3, er, at § 42 a foreslds nyaffattet, jf.
lovforslagets § 1, nr. 3, siledes at det folger af den foresldede bestemmelse i § 42 a, stk. 3, at en patient
kan meddele samtykke til indhentning af helbredsoplysninger m.v.

Den foresldede @ndring er saledes dels udtryk for en sproglig pracisering, der indeberer, at det
tydeligt af bestemmelsen 1 § 17, stk. 3, fremgar, efter hvilke bestemmelser 1 sundhedslovens kapitel 9 en
mindreérig patient kan meddele samtykke til videregivelse eller indhentning af helbredsoplysninger m.v.,
dels en indholdsmaessig @ndring, der indebarer, at en patient, der er fyldt 15 ar, med forslaget ogsé selv
vil kunne give samtykke til, at sundhedspersoner videregiver helbredsoplysninger m.v. til patientvejledere
pa patientkontorerne, jf. § 51, stk. 4.

Til nr. 2.
Det folger af § 40, stk. 1, at en patient har krav pa, at sundhedspersoner iagttager tavshed om, hvad de
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under udevelsen af deres erhverv erfarer eller far formodning om angéende helbredsforhold, evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i denne lov.

Det folger af § 41, stk. 1, at sundhedspersoner med patientens samtykke kan videregive oplysninger
til andre sundhedspersoner om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger 1 forbindelse med behandling af patienten eller behandling af andre patienter.

Det folger af § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formél
end behandling ved opslag 1 elektroniske systemer 1 fornedent omfang kan indhente oplysninger om
patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.

Det folger af § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formél end behandling
kan videregive oplysninger om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl.

Det folger af § 45 a, stk. 1, at en autoriseret sundhedsperson efter anmodning fra politiet eller Styrelsen
for Patientsikkerhed snarest skal videregive oplysninger om en afded patients helbredsforhold og evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om den afdede, der er nedvendige for politiets og
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om retslaegeligt ligsyn skal ivaerksattes efter § 180. En
autoriseret sundhedsperson skal desuden efter anmodning fra politiet snarest videregive oplysninger om
en afded patients helbredsforhold og evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om den
afdede, der er nodvendige for politiets vurdering af, om retsleegelig obduktion skal foretages efter § 184.

Det folger af § 51, stk. 4, 1. pkt., at sundhedspersoner med patientens mundtlige eller skriftlige samtyk-
ke kan videregive oplysninger til patientvejledere pd patientkontorerne om patientens helbredsforhold,
ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger til brug for rddgivning og bistand til patienten.

Det folger af § 198, stk. 3, at sundhedspersoner kan indhente oplysninger om patientens helbredsforhold
og evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, nir 1) indhentnin-
gen er nodvendig i forbindelse med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse 1 regionen eller
kommunen eller pa det private sygehus, 2) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller
kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at den pagaldende person
kan foretage indhentningen, og 3) det er muligt efterfolgende at identificere, at indhentningen er sket til
brug for analyse af en utilsigtet heendelse.

Begrebet »helbredsoplysninger«, som anvendes i alle de nevnte bestemmelser, omfatter f.eks. oplysnin-
ger om patientens sygdomsforleb, diagnoser, kontakter med sundhedsvaesenet, medicinforbrug el. lign.

Begrebet »ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger«, som ligeledes anvendes 1 alle
de navnte bestemmelser, kan f.eks. vare oplysninger om patientens familiere forhold, sociale problemer,
strafbare forhold, geld, indkomst- og skatteforhold.

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

Det bemarkes i den forbindelse, at begrebet »andre rent private forhold« ligeledes fremgik af personda-
talovens § 8, stk. 1. Persondataloven blev ophavet med virkning fra 25. maj 2018, jf. § 46, stk. 2, i data-
beskyttelsesloven, men begrebet »andre rent private forhold« er ikke viderefort 1 databeskyttelsesloven,
ligesom begrebet 1 gvrigt heller ikke anvendes 1 databeskyttelsesforordningen. I databeskyttelsesloven
anvendes begrebet folsomme oplysninger og almindelige personoplysninger. Folsomme oplysninger er
oplysninger, der er omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, dvs. oplysninger om
race eller etnisk oprindelse, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller fagforeningsmaessigt
tilhersforhold samt genetiske data, biometriske data med det formdl entydigt at identificere en fysisk
person, helbredsoplysninger eller oplysninger om en fysisk persons seksuelle forhold eller seksuelle
orientering. Almindelige personoplysninger i1 databeskyttelsesloven omfatter bade oplysninger, som er
fortrolige uden at vere felsomme, men ogsd personoplysninger, som ikke er fortrolige.
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Da begrebet »andre rent private forhold« ikke leengere anvendes i1 databeskyttelsesloven, og da der er
en tet sammenhang mellem reglerne 1 databeskyttelsesloven og sundhedsloven, foreslds det, at udtrykket
»ovrige rent private forhold« ligeledes udgér af sundhedsloven.

Der er alene tale om en sproglig @ndring, der har til formal at forenkle bestemmelserne. Det bemarkes
saledes, at bade oplysninger, der efter de geeldende bestemmelser i § 40, stk. 1, § 41, stk. 1, § 42 d, stk.
1, § 43, stk. 1, § 45 a, stk. 1, § 51, stk. 4, og § 198, stk. 3, vedrerer »ovrige private forhold« og »andre
fortrolige oplysninger« fortsat vil vere omfattet af sundhedspersoners tavshedspligt, jf. sundhedslovens
§ 40, stk. 1. Det skyldes, at oplysninger, der karakteriseres som oplysninger vedrerende »@vrige private
forhold« samtidig ogsé vil veere omfattet af begrebet »andre fortrolige oplysninger«.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at det afgerende for, om en oplysning skal anses for fortrolig, vil
vaere en vurdering af, om oplysningen efter den almindelige opfattelse 1 samfundet ber kunne forlanges
unddraget offentlighedens kendskab, jf. straffelovens § 152 sammenholdt med forvaltningslovens §
27. Folsomme personoplysninger vil utvivlsomt vere fortrolige oplysninger. Herudover vil — som navnt
oven for — f.eks. oplysninger om patientens familizere forhold, sociale problemer, stratbare forhold, geld,
indkomst- og skatteforhold vere fortrolige oplysninger.

Forslaget indebarer siledes ikke indholdsmaessige @ndringer, og forslaget @ndrer ikke pa vurderingen
af, hvilke oplysninger, der er omfattet af sundhedspersoners tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 40, stk. 1,
eller pd hvilke oplysninger, der under nermere angivne betingelser kan videregives eller indhentes efter
bestemmelserne i § 41, stk. 1, § 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, § 45 a, stk. 1,§ 51, stk. 4, og § 198, stk. 3.

Tilnr. 3

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., kan leger, tandleger, jordemeadre, sygeplejersker, sundheds-
plejersker, social- og sundhedsassistenter, radiografer og ambulancebehandlere med sarlig kompetence
ved opslag 1 elektroniske systemer 1 fornedent omfang indhente oplysninger om en patients helbredsfor-
hold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nar dette er nedvendigt 1 forbindelse
med aktuel behandling af patienten. Adgangen til at indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1, 1. pkt.,
omfatter sivel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

En foruds®tning for, at et elektronisk system er omfattet af sundhedslovens § 42 a, er bl.a., at oplysnin-
gerne 1 det pageldende system oprindeligt er indsamlet til det forméal at understotte den sundhedsfaglige
behandling af de registrerede personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal, som ikke
er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra
b. Dette er 1 hvert fald tilfeldet for sa vidt angér elektroniske patientjournalsystemer, som indeholder
oplysninger, der noteres i forbindelse med behandling af patienter, og som er nedvendige for en god og
sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Det vil ogsd gere sig geldende for den kliniske del af den felles informati-
onsinfrastruktur, som oprettes i Nationalt Genomcenter, ligesom det vil kunne vere tilfaeldet for systemer
med andre eller blandede formél, f.eks. patientadministrative systemer eller Landspatientregisteret, som
bade har administrative og behandlingsunderstottende formal.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2. pkt., kan sundhedsministeren fastsaette narmere regler om,
at andre sundhedspersoner, der som led i1 deres virksomhed deltager i patientbehandling, kan indhente
oplysninger efter reglerne i1 1. pkt. Bemyndigelsesbestemmelsen er pd nuvarende tidspunkt udmentet 1
bekendtgerelse nr. 13 af 11. januar 2013, som giver kiropraktorer adgang til at indhente oplysninger efter
sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt.

I medfor af § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedspersoner end de i stk. 1 navnte ved opslag i elektroniske
systemer, hvori adgangen for den pagaldende sundhedsperson teknisk er begranset til de patienter,
der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pageldende sundhedsperson er tilknyttet, i

2018/1 LSF 127 46



fornedent omfang indhente oplysninger som navnt 1 stk. 1, om aktuel behandling, nér det er nedvendigt 1
forbindelse med aktuel behandling af patienten.

I medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 3, kan andre sundhedspersoner, end de, der er nevnt i stk.
1, og som er ansat pa et behandlingssted med elektroniske systemer, der kun indeholder oplysninger
til brug for behandling, som gives pd det pidgaldende behandlingssted, ved opslag i sddanne systemer
i fornedent omfang indhente oplysninger, som navnt i stk. 1, nir det er nedvendigt i forbindelse med
aktuel behandling af patienten. Det gelder dog ikke, hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson ansat,
som er omfattet af § 42 a, stk. 1.

Det folger endvidere af § 42 a, stk. 4, at ledelsen péd et behandlingssted kan give tilladelse til, at
enkelte eller grupper af sundhedspersoner, der er ansat pa det pagaeldende behandlingssted, kan foretage
opslag 1 elektroniske systemer efter stk. 1. En siddan tilladelse kan kun gives til sundhedspersoner, der
har behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik pd at kunne varetage de funktioner og
opgaver, som vedkommende er beskaftiget med. Beslutningen skal fremgé af en datasikkerhedsinstruks
for behandlingsstedet. Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sddanne beslutninger skal gores
offentligt tilgeengelige.

Sundhedslovens § 42 a, stk. 5, giver herudover mulighed for, at sundhedspersoner kan indhente oplys-
ninger i elektroniske systemer efter en sakaldt vaerdispringsregel. Sundhedslovens § 42 a, stk. 6, giver
desuden mulighed for, at sundhedspersoner kan indhente oplysninger med patientens samtykke. Lager
og sygehusansatte tandleger kan under disses ansvar tillige lade medicinstuderende indhente oplysninger
efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 5 og 6, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 8, og en sundhedsperson
kan endvidere under dennes ansvar lade sekreterer yde teknisk bistand til opslag i oplysninger, som
den pagaldende sundhedsperson selv i medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1-8, har adgang til, jf.
sundhedslovens § 42 a, stk. 9.

Endelig er der efter sundhedslovens § 42 a, stk. 10, mulighed for, at leeger og sygehusansatte tandleger
under disses ansvar med patientens samtykke kan lade andre personer end sundhedspersoner, som er ansat
1 sundhedsvesenet, f.eks. for at yde en s@rlig paedagogisk og psykologisk stette 1 forbindelse med aktuel
behandling af en patient, indhente oplysninger efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 1. pkt., nér det er
nedvendigt som led 1 den samlede sundhedsfaglige indsats.

Bortset fra de tilfzlde, hvor der indhentes oplysninger efter verdispringsreglen, kan patienten frabede
sig, at der indhentes oplysninger, jf. sundhedslovens 42 a, stk. 7.

Ud over de begraensninger, der folger direkte af den geldende bestemmelse 1 sundhedslovens § 42 a,
skal adgangen til at indhente oplysninger i elektroniske systemer desuden begraenses af systemtekniske
sikkerhedsforanstaltninger, idet de grundleggende principper i1 databeskyttelsesforordningens artikel 5
om saglighed og proportionalitet og reglerne om behandlingssikkerhed i1 databeskyttelsesforordningen
forudsatter, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for
1 sin opgavelosning. For en beskrivelse af den geldende bestemmelse 1 § 42 a henvises 1 gvrigt til punkt
2.1.1 1 de almindelige bemarkninger.

Det foreslds at sundhedslovens § 42 a nyaffattes. Om baggrunden herfor henvises til punkt 2.2.2 i
lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 1, at sundhedspersoner ved opslag i1 elektroniske systemer
1 fornedent omfang skal kunne indhente oplysninger om en patients helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger, nar det er nedvendigt 1 forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Oplysninger om patientens helbredsforhold kan f.eks. vare oplysninger om patientens sygdomsforleb,
diagnoser, kontakter med sundhedsvasenet, medicinforbrug el. lign. Andre fortrolige oplysninger kan
f.eks. vere oplysninger om familiemassige forhold, sociale forhold samt strafbare forhold.

Elektroniske systemer omfatter, som det ogsd er tilfeldet efter geldende regler, systemer, hvor der
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er tale om en direkte on-lineadgang. Hvis der er tale om, at oplysningerne videregives manuelt eller
elektronisk, vil der ikke vaere tale om adgang til elektroniske systemer. I disse situationer finder de ovrige
bestemmelser i sundhedslovens kapitel 9 anvendelse. Det er endvidere en forudsetning for at indhente
oplysninger 1 et givent system, at oplysningerne i1 systemet oprindeligt er indsamlet til det formal at
understotte den sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer (patienter), eller er indsamlet
til et formal, som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 5, stk. 2. Elektroniske systemer omfatter dermed bl.a. elektroniske patientjournalsystemer, som
indeholder oplysninger, der noteres 1 forbindelse med behandling af patienter, og som er nedvendige
for en god og sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten i § 22 1 lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, herunder bl.a. laboratorie-, rontgen-, og henvisnings- og
visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen péa et sygehus.

Elektroniske systemer vil ogsd omfatte den kliniske del af den faelles informationsinfrastruktur, som
oprettes 1 Nationalt Genomcenter og vil ogsd kunne vare systemer med andre eller blandede formal,
f.eks. patientadministrative systemer eller Landspatientregisteret, som bdde har administrative og behand-
lingsunderstottende formal.

Begrebet elektroniske systemer vil tillige omfatte den faelles digitale infrastruktur, som foreslas oprettet,
jf. lovforslagets § 1, nr. 16.

Forslaget indebarer, at der efter omstendighederne vil kunne gives sundhedspersoner adgang til at
indhente helbredsoplysninger m.v. i administrative registre, som f.eks. Landspatientregisteret, hvis det
er nodvendigt 1 forbindelse med aktuel patientbehandling. Det skal dog i den forbindelse bemarkes, at
dette ikke vil indebare, at de pidgaldende sundhedspersoner har et retskrav pd at fa on-line adgang til
de administrative registre. Muligheden for at fa adgang til de administrative registre skal saledes ses i
sammenhang med databeskyttelsesforordningens regler om behandlingssikkerhed. Det er sdledes den da-
taansvarlige, dvs. Sundhedsdatastyrelsen for sa vidt angar Landspatientregisteret, og den foreslaede fzlles
digitale infrastruktur, jf. lovforslagets § 1, nr. 16, der har ansvaret for at treeffe tekniske og organisatoriske
foranstaltninger, der sikrer, at uvedkommende ikke fir adgang til oplysningerne. En eventuel adgang til
registrene vil vare betinget af, at der kan etableres et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau for on-line adgang.

Sundhedspersoner skal forstés 1 overensstemmelse med sundhedslovens § 6, og omfatter saledes person-
er, der er autoriserede 1 henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer,
der handler pa disses ansvar.

Personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
omfatter personer, der er autoriserede efter autorisationsloven, dvs. leger, tandlaeger, kiropraktorer, sy-
geplejersker, jordemadre, social- og sundhedsassistenter, ergoterapeuter, fysioterapeuter, bioanalytikere,
radiografer, kliniske ditister, bandagister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlinseopti-
kere, optometrister, fodterapeuter og osteopater. Det bemerkes, at autorisationsloven er @ndret, saledes at
ogsa behandlerfarmaceuter med virkning fra 1. januar 2019 og ambulancebehandlere med virkning fra 1.
juli 2019, kan autoriseres efter autorisationsloven, jf. § 1, nr. 4, i lov om @&ndring af lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og
forskellige andre love, vedtaget af Folketinget den 27. november 2018. Psykologer, der er autoriserede i
henhold til psykologloven, er ogsa sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, men kun i det omfang de
udferer sundhedsfaglige opgaver.

Autoriserede sundhedspersoner kan delegere opgaver, som det er forbeholdt sundhedspersonen at udfe-
re, til andre. Den autoriserede sundhedsperson vil skulle sikre, at delegationen sker i henhold til reglerne
1 bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners brug af medhjalp
og vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp
(delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed). Men den autoriserede sundhedsperson kan ogsa
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overdrage udferelsen af opgaver, som det ikke er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfere,
til andre.

Personer, der er medhjelp for en autoriseret sundhedsperson, og som har féet delegeret forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, vil vere omfattet af begrebet sundhedsperson i sundhedslovens § 6, og vil
kunne indhente helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med udferelse af denne forbeholdte sundhedstfagli-
ge virksomhed, hvis det er nedvendigt i forbindelse med aktuel patientbehandling. En medicinstuderende
vil eksempelvis vaere sundhedsperson i sundhedslovens forstand, hvis han eller hun for legen, efter de
ovennavnte regler om delegation af forbeholdt virksomhed, tager blodprever eller udleverer medicin som
medhjelp for en lege.

En person, der af en autoriseret sundhedsperson far overdraget en sundhedsfaglig behandlingsopgave,
som det ikke er forbeholdt den autoriserede sundhedsperson at udfere, vil ogsa vare omfattet af begrebet
sundhedsperson 1 sundhedslovens § 6. Som eksempel kan na&evnes en situation, hvor en person, der ikke
selv er autoriseret sundhedsperson, udferer opgaver efter anvisninger fra en sygeplejerske som led 1
losningen af de sygeplejefaglige opgaver pé behandlingsstedet.

Sygeplejersker har ikke et forbeholdt virksomhedsomrade efter autorisationsloven, men i den situation,
hvor en sygeplejerske f.eks. konkret overdrager til en social- og sundhedshjelper at udfere almindelig
sarpleje af en patient, vil social- og sundhedshjelperen vere sundhedsperson.

En medicinstuderende, der af en leege far overdraget en sundhedsfaglig behandlingsopgave, vil vere
sundhedsperson uanset om den behandlingsopgave, som den medicinstuderende har fiet overdraget
omfatter laegens forbeholdte virksomhed eller ¢j. Den medicinstuderende vil séledes eksempelvis ogsa
vare sundhedsperson 1 situationer, hvor den medicinstuderende har fiet overdraget at legge gips pa en
patient eller en opgave vedrerende méiling af vitalparametre.

Der gelder ikke specifikke uddannelsesmeessige krav til personer, der udferer opgaver som medhjelp
for en autoriseret sundhedsperson. Som det fremgér af eksemplerne ovenfor, vil personer, som enten er
under uddannelse eller er uden en sundhedsfaglig uddannelse, kunne vare sundhedspersoner i sundheds-
lovens forstand.

Med aktuel behandling menes aktuel underseggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, genoptraning,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient, jf. sundheds-
lovens § 5. Aktuel behandling omfatter mere end, at en patient befinder sig fysisk pa et behandlings-
sted. Aktuel behandling omfatter ogsa forberedelse. Det betyder f.eks., at aktuel behandling starter, nér
der er en aftale om behandling. Det kan vere, at patienten har bestilt tid, at patienten har anmodet
om receptfornyelse, eller at en ambulance er pa vej ind til hospitalet. Patienten vil ogsa i kraft af en
henvisning til et behandlingssted, f.eks. et hospital eller en specialleege, vare at betragte som varende i
aktuel behandling pé dette behandlingssted.

Sundhedspersoner har efter det foresldede § 42 a, stk. 1, adgang til at indhente oplysninger i elektro-
niske systemer med henblik pa forberedelse af konsultationen/den fysiske behandling, ligesom der er
adgang til — efter konsultationen — at sl& op med henblik pa at se provesvar og give tilbagemelding til
patienten, sende recepten m.v. efter, at patienten er gdet. Selvom en patient udebliver eller aflyser en
aftale, vil indhentning af helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer med henblik pa forberedelse af
den senere aflyste aftale, veere omfattet af det foreslaede § 42 a, stk. 1.

Omfattet af begrebet aktuel behandling er tillige telemedicinske lgsninger, hvor en patient selv foretager
behandlingsrelaterede malinger, eksempelvis maling af blodtryk, og hvor en sundhedsperson overvéager
og sundhedsfagligt vurderer disse malinger med henblik pa eventuel tilpasning af medicin, eller med
henblik pd at vurdere, hvorvidt det er nedvendigt for patienten at fremmede 1 konsultationen eller andet,
der relaterer sig til behandlingen.

Bestemmelsen vil alene regulere sundhedspersoners adgang til at indhente og genanvende helbredsop-
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lysninger m.v., som hidrerer fra andre. Den foresldede bestemmelse regulerer saledes ikke den situation,
hvor en sundhedsperson i form af opslag genanvender oplysninger, som vedkommende selv har journal-
fort. Et sddant opslag skal alene ske i1 overensstemmelse med reglerne 1 databeskyttelsesforordningen
og databeskyttelsesloven, som bl.a. giver mulighed for at behandle oplysninger i forbindelse med patie-
ntbehandling, jf. databeskyttelseslovens § 7, stk. 3. Der henvises 1 den forbindelse til punkt 2.1.5 i de
almindelige bemarkninger.

Det bemerkes imidlertid i den forbindelse, at hvis sundhedspersonens egne journalferte oplysninger
indgar 1 et system, hvor ogsa andre sundhedspersoner indtaster journaloplysninger, som det eksempelvis
er tilfeeldet i elektroniske patientjournaler, der understotter tvaerfagligt samarbejde, vil opslag pa oplysnin-
ger, der er indtastet af andre end den pagzldende sundhedsperson, skulle ske i overensstemmelse med
den foresldede bestemmelse. Det vil i praksis betyde, at adgangen til at indhente helbredsoplysninger i
elektroniske patientjournaler, hvor flere forskelige sundhedspersoner indtaster oplysninger, altid vil skulle
folge reglerne 1 sundhedslovens § 42 a. Det vil f.eks. vere tilfeldet for de elektroniske patientjournaler i
regionerne.

Forslaget skal 1 ovrigt ses 1 sammenh@ng med, at den dataansvarlige region, privatpraktiserende laege
m.fl. efter databeskyttelsesforordningens regler er forpligtet til — gennem systemtekniske og organisatori-
ske foranstaltninger — at sikre, at personer, der er ansat pa det pageldende behandlingssted, kun ma fa
adgang til de helbredsoplysninger m.v., som vedkommende har brug for i forbindelse med behandling
af patienten. Der henvises 1 den forbindelse til punkt 2.2.2 i lovforslagets almindelige bemerkninger og
bemarkningerne nedenfor vedrerende § 42 a, stk. 4.

I kravet om, at indhentning kan ske i fornedent omfang, ligger endvidere, at hvis et elektronisk system
er indrettet sdledes, at den pageldende sundhedsperson ved opslag i systemet forst praesenteres for en
oversigt over de konkrete oplysninger, som vil kunne sgges frem pa et dybereliggende niveau i systemet,
mé den pdgaldende kun sld op pa de konkrete oplysninger, hvis vedkommende ud fra oversigten vurde-
rer, at der er et fagligt behov for at se de konkrete oplysninger.

Den péagzldende sundhedsperson, der indhenter helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelsen, vil ogsé
kunne anvende oplysningerne, som indhentes ved opslaget, herunder videregive oplysningerne til andre,
hvis betingelserne efter de gvrige bestemmelser 1 sundhedslovens kapitel 9 er opfyldt. Der galder 1 den
forbindelse et almindeligt krav om saglighed og nedvendighed, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
5.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at den sundhedsperson, der har ansvaret for oplysningerne — som
det ogséd er tilfeldet i dag — vil kunne indhente helbredsoplysninger m.v., hvis indhentningen er en
forudsaetning for at kunne videregive oplysninger i forbindelse med patientbehandling efter den geeldende
bestemmelse i1 sundhedslovens § 41.

Det foreslas med indsettelse af § 42 a, stk. 2, at sundhedspersoner endvidere kan indhente oplysninger
om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, hvis indhentningen er nedvendig til berettiget vareta-
gelse af en abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der ikke
kan varetage sine interesser, sundhedspersonen eller andre.

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

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger af hensyn til varetagelse af en
abenbar almen interesse, hvorved forstas brede samfundsmassige interesser, vil kun sjeldent kunne finde
sted, men vil eksempelvis kunne vere berettiget 1 s@rlige situationer, hvor det som led 1 iverksattelse
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af foranstaltninger mod smitsomme sygdomme er nedvendigt at indhente helbredsoplysninger m.v. Der
henvises 1 den forbindelse til lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overforbare sygdomme
(lovbekendtgerelse nr. 814 af 27. august 2009).

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger af vesentlige hensyn til patienten
selv kan eksempelvis vere berettiget i situationer, hvor en patient har frabedt sig indhentning af helbreds-
oplysninger, men hvor det er nedvendigt af hensyn til behandling af patienten at indhente oplysninger,
og hvor patienten samtidig pa grund af sin tilstand er ude af stand til at give samtykke til indhentning
af helbredsoplysninger. Tilstanden kan f.eks. bestd i bevidstloshed, alderdomssvakkelse eller manglende
modenhed kombineret med, at det er umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt eller tidskreevende at
indhente samtykke fra en person, som efter sundhedslovens § 14 kan indtrade i patientens rettigheder.

Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger af veasentlige hensyn til sundheds-
personen vil f.eks. kunne vare berettiget 1 en situation, hvor vedkommende sundhedsperson har en
berettiget interesse 1 at fi kendskab til oplysninger om en patient for at kunne iverksette fornedne
beskyttelsesforanstaltninger.

Bestemmelsen vil desuden kunne finde anvendelse 1 situationer, hvor indhentningen er nedvendig til
berettiget varetagelse af hensyn til andre. Den foreslaede bestemmelse vil f.eks. vaere relevant i tilfeelde,
hvor sundhedspersonen gor sig bekendt med specifikke helbredsoplysninger om en tidligere patient, som
har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for diagnosticeringen af en anden patient, som
sundhedspersonen aktuelt har i behandling. Indhentningen af sddanne oplysninger om andre tidligere
patienters sammenlignelige helbredstilstande vil séledes kunne bruges som beslutningsstette i forbindelse
med behandling af en anden patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.

Bestemmelsen vil ogsd kunne vare relevant i tilfelde, hvor en sundhedsperson ensker at indhente
helbredsoplysninger m.v. til brug for en vurdering af, om den patient, som oplysningerne vedrerer, eller
dennes familiemedlemmer lider af en alvorlig genetisk betinget sygdom med vasentlige konsekvenser for
den enkeltes liv eller helbred. Der sigtes til situationer, hvor patienten eller dennes familiemedlemmer
kan have en betydelig risiko for at lide af en sddan alvorlig genetisk betinget sygdom, og hvor helbreds-
oplysningerne — ofte sammenholdt med helbredsoplysninger om de andre familiemedlemmer — vil kunne
bidrage til at fastsld dette 1 forhold til patienten selv eller familiemedlemmerne.

Det er forudsat, at der skal vaere tale om situationer, hvor den patient, som oplysningerne vedrorer,
ikke selv er i et aktuelt behandlingsforleb, og hvor sundhedspersonen derfor ikke vil kunne indhente
de nedvendige helbredsoplysninger efter den foresldede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 1, som fastsatter, at
sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer i fornedent omfang, nar
det er nadvendigt 1 forbindelse med aktuel patientbehandling.

Indhentning af oplysninger om en patient 1 situationer, hvor det ikke er nedvendigt af hensyn til patien-
tens aktuelle behandlingsforleb, vil som udgangspunkt kraeve samtykke fra patienten, jf. den foresldede
bestemmelse 1 § 42 a, stk. 3. Men der kan forekomme situationer, hvor der af etiske grunde ikke ber
indhentes samtykke til indhentningen, fordi det — péa det tidspunkt, hvor indhentningen sker — vil give
anledning til unedig bekymring hos de pidgaldende, idet det endnu ikke er muligt at fortelle de pageelden-
de, om de lider af den alvorlige genetisk betingede sygdom eller ej. Det vil vaere en forudsatning for
at kunne indhente helbredsoplysninger m.v. i tilfelde, hvor der er tale om alvorlige, genetisk betingede
sygdomme, at der er en rimelig grad af sandsynlighed for, at ogsd familiemedlemmer har den genetiske
disposition. Herudover er det en forudsatning, at der foreligger en sikker dokumenteret sammenhang
mellem den genetiske disposition og sygdomsudviklingen, og at de tests, som benyttes for at fastsla
den genetiske disposition, er sikre. Endelig er det en forudsatning, at sygdommen i vesentlig grad kan
forebygges eller behandles.

Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til varetagelse af vasentlige hensyn til parerende kan desuden
efter omstendighederne vere berettiget, hvis en patient lider af en smittefarlig sygdom og ikke vil give
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samtykke til, at pdrerende, som udsattes for smitterisiko, far oplysning om sygdommen. Det samme
vil kunne vere tilfeldet 1 den situation, hvor en person er blevet sarligt udsat for smitte (f.eks. ved
at have faet en stikskade) fra en person, som formodes at have smitsom leverbetendelse eller anden
alvorlig smitsom sygdom, eller pa anden made er blevet sarlig udsat for smitte. Hvis indhentning af
helbredsoplysninger m.v. om den smittebarende person er nedvendig med henblik pad behandling af den
smittede, og den registrerede patient ikke giver samtykke eller ikke umiddelbart kan findes, kan der ske
indhentning efter bestemmelsen.

Berettigelsen til at indhente helbredsoplysninger i sddanne situationer legitimeres af, at der er tale om et
vasentligt hensyn til andre. Der kan ligge vasentlige vaerdifulde oplysninger i andres journaler, som kan
vare afgorende for at kunne behandle en aktuel patient ud fra de optimale forudsatninger, eventuelt med
risiko for, at manglende viden vedrerende den aktuelle sygdom vil kunne medfere fejlbehandling, som i
vearste fald kan vere livsfarlig for patienten. Anvendelsen af den foresldede bestemmelse i1 § 42 a, stk. 2,
vil — som navnt ovenfor — forudsatte en konkret afvejning af modstaende hensyn, dvs. vesentlige hensyn
til den patient, der aktuelt er i behandling over for hensynet til den tidligere patients krav pé fortrolighed.

Idet den foresldede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 2, er en vardispringsregel, er det ikke muligt for patienten
at frabede sig indhentning af oplysninger 1 medfer af det foreslaede stk. 5.

Det foreslds med indseattelse af § 42 a, stk. 3, at sundhedspersoner og andre personer, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt ved opslag 1 elektroniske systemer med patientens samtykke kan
indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af patienter.

Bestemmelsen vil give mulighed for, at patienten — ligesom det er tilfeldet efter geeldende regler — kan
give samtykke til, at en eller flere sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysninger m.v. i forbindelse
med behandling af patienter 1 andre situationer end de, der er nevnt i stk. 1 og 2. Behandling forstas som
undersogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient, jf. sundhedslovens § 5.

Den foresldede bestemmelse vil bl.a. kunne tenkes anvendt i tilfeelde, hvor patienten gerne vil give
samtykke til, at en sundhedsperson i kommunen kan indhente helbredsoplysninger m.v. med henblik pa
vurdering af, om patienten kan have behov for tilbud om forebyggende sundhedsfaglig behandling. Hvis
patienten allerede er i et aktuelt behandlingsforleb i kommunalt regi, vil den autoriserede sundhedsperson
kunne indhente helbredsoplysninger m.v. direkte i medfer af den foresldede bestemmelse 1 § 42 a, stk.
1, safremt det er nedvendigt i forbindelse med den aktuelle behandling af patienten. Men hvis patienten
ikke er i aktuel behandling hos kommunen, vil patienten med den foresldede bestemmelse i § 42 a, stk.
3, f.eks. kunne give samtykke til, at en kommunalt ansat sundhedsperson, f.eks. en sygeplejerske, kan
indhente helbredsoplysninger m.v. med henblik pa eventuel fremtidig forebyggende patientbehandling.

Det vil f.eks. kunne vare relevant i en situation, hvor en @ldre borger har modtaget behandling hos
patientens praktiserende laege 1 forbindelse med, at patienten har braekket handleddet, og patienten i den
forbindelse kunne have gavn af, at kommunen har mulighed for at felge borgeren taettere med henblik pé
eventuelt at tilbyde en forebyggende indsats.

Bestemmelsen giver mulighed for, at sundhedspersoner med patientens samtykke kan indhente oplys-
ninger 1 forbindelse med behandling af patienten selv, men ogsd til behandling af andre patienter, f.eks.
patientens parerende.

Bestemmelsen vil desuden give mulighed for, at andre personer (end sundhedspersoner), der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt, med samtykke fra patienten indhenter oplysninger, hvis det er
nedvendigt 1 forbindelse med den samlede behandling af patienten.

Bestemmelsen vil give mulighed for — som et alternativ til, at behandlingsstedets ledelse giver tilladelse
til, at andre personer end sundhedspersoner far adgang til at indhente oplysninger efter den foreslaede

2018/1 LSF 127 52



§ 42 a, stk. 4 — med samtykke fra patienten kan indhente helbredsoplysninger mv., sédfremt det er
nedvendigt 1 forbindelse med den samlede behandling af patienten.

Det foreslds med indsettelse af § 42 a, stk. 4, at andre personer, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt, ved opslag i elektroniske systemer kan indhente oplysninger som naevnt i stk. 1, hvis det
er nodvendigt af hensyn til den samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis det er nedvendigt
med henblik pd at yde teknisk bistand til sundhedspersoner omfattet af stk. 1, i det omfang ledelsen pa
behandlingsstedet har givet tilladelse hertil.

Til forskel fra sundhedspersoner, som er omfattet af den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 1, kreves
der séledes efter forslaget en tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, hvis andre end sundhedsperso-
ner skal have adgang til at foretage opslag 1 elektroniske systemer.

Begrebet behandlingssted skal forstds i overensstemmelse med sundhedslovens § 213 ¢ og § 2 i
bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige
og private behandlingssteder m.v., og begrebet behandlingssted omfatter saledes bl.a. sygehusenheder,
plejecentre, sociale tilbud, centre for misbrugsbehandling, genoptreningscentre, hjemmesygepleje, sund-
hedspleje, almen leegepraksis, speciallegepraksis, fysioterapiklinikker m.v.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstds den everste administrative ledelse pa en organisatorisk enhed
pa sygehusniveau eller lignende niveau, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledelsen eller lignende. Det
kan ogsa vere den gverste kommunale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletand-
plejen. Har flere sygehuse eller klinikker fzlles ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning
om tilladelse efter bestemmelsen. Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslaege eller f.eks. en
administrerende overlege treffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den
pageldendes eget, afgrensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord krav om
en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation, der eventuelt har behov for
adgang til at foretage opslag i elektroniske systemer efter stk. 1. Bestemmelsen er imidlertid ikke til
hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger afgiver indstillinger, og 1 ovrigt tages med pd rdd. De
konkrete tilladelser skal vere tilgengelige 1 forbindelse med myndighedskontrol (fra f.eks. Styrelsen for
Patientsikkerhed). Det er ikke et krav, at tilladelser skal gores offentligt tilgaengelige.

I forbindelse med ledelsens vurdering af, om det er nedvendigt at give andre end sundhedspersoner
adgang til selvstaendigt at indhente oplysninger ved opslag i elektroniske systemer, er det vesentligt at
vaere opmerksom pa, at 1 de tilfaelde, hvor personer, der ikke er undergivet en autorisationsordning, har
behov for at indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer, vil der ofte vare tale om, at
de pagaeldende personer varetager sundhedsfaglig behandling, jf. sundhedslovens § 5, pa en autoriseret
sundhedspersons ansvar, jf. sundhedslovens § 6. I de situationer vil de padgaldende personer vare sund-
hedspersoner, og de vil derfor have mulighed for at foretage opslag i elektroniske systemer efter den
foresldede bestemmelse i § 42 a, stk. 1, séfremt det er nedvendigt i forbindelse med aktuel behandling af
patienten.

Den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 4, vedrerer saledes de tilfelde, hvor personer, der ikke er
autoriserede 1 henhold til serlig lovgivning, og som ikke udferer sundhedsfaglig behandling pé en autori-
seret sundhedspersons ansvar, men hvor det alligevel vurderes nedvendigt, at de pagaldende personer
har adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. ved opslag i elektroniske systemer af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten.

Andre personer end sundhedspersoner kan f.eks. vaere sygehusfarmaceuter. Det bemarkes i den forbin-
delse, at apotekervesenet er en del af sundhedsvasenet, men er reguleret i legemiddellovgivningen, her-
under apotekerloven og legemiddelloven, og ikke i sundhedsloven. Apotekere og farmaceuter anses ikke
som sundhedspersoner efter sundhedsloven, fordi de ikke er autoriserede i henhold til autorisationsloven,
ligesom de heller ikke — som led i deres opgavevaretagelse efter apotekerloven og leegemiddelloven —
udferer sundhedsfaglige opgaver.
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Apoteks- og sygehusansatte farmaceuter handler endvidere i deres almindelige opgavevaretagelse
(medicinudlevering mm.) pa eget ansvar og ikke pa en autoriseret sundhedspersons, f.eks. en laeges,
ansvar. Disse personalegrupper handler derfor som udgangspunkt ikke som sundhedspersoner i sundheds-
lovens forstand. Farmaceuter vil dog 1 nermere bestemte sammenhange undtagelsesvis kunne varetage
sundhedsfaglige opgaver pa sundhedspersonens ansvar, og i disse sammenhange vil de da optrede som
sundhedspersoner og vil kunne indhente helbredsoplysninger m.v. efter det foreslaede § 42 a, stk. 1.

Det bemerkes desuden, at autorisationsloven er @ndret, séledes at behandlerfarmaceuter med virkning
fra 1. januar 2019, kan autoriseres efter autorisationsloven, jf. § 1, nr. 4, i lov om @ndring af lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed,
sundhedsloven og forskellige andre love, vedtaget af Folketinget den 27. november 2018.

Safremt ledelsen af behandlingsstedet, f.eks. sygehusledelsen, vurderer, at det er nedvendigt for syge-
husansatte farmaceuter at fi adgang til at indhente oplysninger om en patients helbredsforhold m.v. i
den elektroniske patientjournal i forbindelse med behandling af patienten, vil sygehusledelsen kunne give
tilladelse hertil efter den foresldede bestemmelse i sundhedslovens § 42 a, stk. 4. Denne mulighed svarer
1 gvrigt til sundhedslovens § 157, stk. 4, hvoraf det fremgar, at sygehusansatte farmaceuter og farmako-
nomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af patient- og legesikkerhedsmessige grunde foretager
medicingennemgang eller medicinafstemning, kan f4 adgang til de oplysninger, der er registreret om
patienten 1 det feelles medicinkort (FMK), nér dette er nedvendigt for den pagaeldendes behandling af
patienten.

Andre personer kan desuden vare kliniske akademikere, som f.eks. bioinformatikere eller molekylerbi-
ologer, der udferer genetiske analyser til brug for diagnosticering, uden at dette sker pa en leges ansvar.

Andre personer end sundhedspersoner kan herudover f.eks. vaere pedagoger og socialradgivere, der ik-
ke er sundhedspersoner, men som deltager 1 den samlede sundhedsfaglige indsats, og hvor indhentning af
helbredsoplysninger m.v. derfor er nedvendig som led 1 den samlede aktuelle behandling af patienten. Be-
stemmelsen vil séledes ikke kunne anvendes til at give tilladelse til, at personer, der udferer opgaver efter
serviceloven, kan fa adgang til at indhente helbredsoplysninger. Det bemerkes, at i det omfang denne
gruppe af fagpersoner udferer sundhedsfaglig behandling pa en autoriseret sundhedspersons ansvar, vil de
vaere sundhedspersoner, og dermed vare omfattet af adgangen til at indhente helbredsoplysninger m.v. ef-
ter den foresldede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 1. Der henvises for sa vidt angér begrebet sundhedspersoner
til bemarkningerne til den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 1.

Men i det omfang sddanne faggrupper udferer pedagogiske stottefunktioner til patientbehandlingen i
sundhedsvaesenet, som er nedvendige som led i den samlede sundhedsfaglige indsats over for patienten,
kan ledelsen pa behandlingsstedet give tilladelse til indhentning af helbredsoplysninger m.v. efter den
foresldede bestemmelse i § 42 a, stk. 4. Et eksempel herpa kan vare en padagogisk fagperson, som
bistar det sundhedsfaglige team med en sveart retarderet mindredrig patient, eller som er involveret
i den psykiatriske behandling af et barn, eller som yder stotte til genoptraening af en voksen med
hjerneskade. Det vil efter omstaendighederne ogsa kunne vere en talepaedagog, der bistar i forbindelse
med genoptrening. Det er en forudsetning for at kunne anvende bestemmelsen, at der er en tet sammen-
hang med den sundhedsfaglige behandling, som patienten modtager. Det er endvidere en betingelse,
at ledelsen vurderer, at den pagzldende fagperson, som yder stottefunktionen, har behov for selv at
kunne indhente helbredsoplysninger m.v. om patienten ved opslag i den elektroniske patientjournal. Det
er siledes ikke i alle tilfelde, at de pageldende fagpersoner vil have behov for selv at kunne indhente
oplysningerne. Det bemerkes i den forbindelse, at der er hjemmel i sundhedslovens § 43, stk. 1, til,
at sundhedspersoner med patientens samtykke kan videregive oplysninger til andre formél end patientbe-
handling. Som eksempler pa fagpersoner, der som udgangspunkt ikke kan forventes at have behov for
at indhente helbredsoplysninger m.v. i1 patientjournaler med henblik pa at varetage stettefunktioner i
forbindelse med patientbehandlingen, kan nevnes lerere og praster. Safremt sddanne faggrupper har
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behov for oplysninger om patientens helbredsforhold m.v., vil oplysningerne saledes kunne videregives
med patientens samtykke efter sundhedslovens § 43, stk. 1. Det kan ogsé indgé i overvejelserne af, hvilke
faggrupper, der skal have adgang til at indhente oplysninger efter den foreslaede bestemmelse, at der med
hjemmel i1 den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 3, til at andre personer end sundhedspersoner med
samtykke kan indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer 1 forbindelse med behandling af
patienten.

Ledelsen af behandlingsstedet vil endvidere kunne give tilladelse til, at andre personer, f.eks. sekreterer,
kan indhente oplysninger i elektroniske systemer med henblik pa at yde teknisk bistand til sundhedsperso-
ners opslag i elektroniske systemer. Det bemarkes 1 den forbindelse, at denne mulighed for, at ledelsen
pa behandlingsstedet kan give tilladelse til, at sekretaerer kan yde teknisk bistand, ikke @&ndrer ved den
autoriserede sundhedspersons journalferingspligt — og ansvar. Der henvises i1 den forbindelse til reglerne i
autorisationsloven og journalferingsbekendtgerelsen.

Medicinstuderende — eller andre studerende inden for omrader, der kan fore til en autorisation efter
autorisationsloven — vil, nar de virker som medhjelp for en autoriseret sundhedsperson, selv vere sund-
hedspersoner 1 henhold til sundhedsloven, og vil dermed kunne indhente oplysninger, hvis betingelserne i
den foreslaede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 1, 1 gvrigt er opfyldt.

I nogle tilfeelde udferer den studerende ikke selvstendigt funktioner pd vegne af en sundhedsperson,
f.eks. nar en medicinstuderende sammen med leegen observerer eller foretager undersggelser pa stue-
gang. | den situation udferer den studerende ikke opgaver pa leegens ansvar og er saledes ikke sundheds-
person i sundhedslovens forstand. Safremt der vurderes at vaere behov for, at den medicinstuderende
1 situationer, hvor den medicinstuderende ikke handler pa laeegens ansvar, skal bistd den autoriserede
sundhedsperson med at indhente oplysninger i medfer af den foreslaede bestemmelse i1 § 42 a, stk. 1, vil
ledelsen pa behandlingsstedet kunne give tilladelse hertil i medfer af den foresldede bestemmelse i § 42 a,
stk. 4.

Det er herudover en forudsatning, at den dataansvarlige region, privatpraktiserende lege, centrale
sundhedsmyndighed m.fl. overholder databeskyttelsesforordningens regler om behandlingssikkerhed. Det
er sdledes et krav efter databeskyttelsesforordningen, at den dataansvarlige etablerer et sikkerhedsniveau,
som passer til de risici, der er forbundet med behandlingen af personoplysningerne. Det bemarkes 1
den forbindelse, at et eksempel pd en relevant risiko ved behandlingen af personoplysninger er risiko-
en for, at uvedkommende far adgang til personoplysninger, og »uvedkommende« i den sammenhang
kan bade vaere uvedkommende intern adgang og uvedkommende ekstern adgang. Den dataansvarlige
region, privatpraktiserende leege m.v., skal sdledes gennem passende organisatoriske og systemtekniske
foranstaltninger, herunder gennem brugerautorisationer m.v., sikre, at de pageldende personer, som far
tilladelse efter den foreslaede § 42 a, stk. 4, alene far adgang til de helbredsoplysninger m.v., som de
pageldende har behov for, til at kunne udfere deres arbejdsopgaver. Det vil sdledes navnlig bero pa
en vurdering af databeskyttelsesretlige regler, om og 1 givet fald 1 hvilket omfang en tilladelse efter
sundhedslovens § 42 a, stk. 4, f.eks. kan gives til flere eller alle sekreterer pa en bestemt afdeling eller et
bestemt sygehus. Der henvises 1 gvrigt til databeskyttelsesforordningens regler om behandlingssikkerhed i
punkt 2.1.5.2 1 de almindelige bemerkninger.

Ud over en tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, som skal vere givet inden for de rammer,
som er nevnt ovenfor, er det en betingelse, at de pageldende personer efter lovgivningen er underlagt
tavshedspligt. Denne tavshedspligt kan enten folge af sundhedslovens § 40 eller af de almindelige regler
om tavshedspligt 1 forvaltningslovens § 27, herunder tavshedspéleg efter forvaltningslovens § 27, stk.
6. Det er herudover en foruds®tning, at den dataansvarlige region, privatpraktiserende lege m.v. alene
giver de pagaldende personer adgang til at foretage opslag til udferelse af opgaver, der ligger inden
for rammerne af databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, hvorefter behandling af oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan ske, hvis behandling af oplysninger er nedvendig med
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henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling
eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person
inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 2, litra h. Det bemarkes 1 den forbindelse, at bl.a. apoteksvirksomhed er omfattet
af den samlede sundhedstjeneste og dermed omfattet af bestemmelsen 1 databeskyttelseslovens § 7, stk.
3. Det bemarkes endvidere, at denne begraensning indebarer, at den foresldede bestemmelse ikke vil
kunne bruges til, at ledelsen pé et behandlingssted giver tilladelse til, at personer indhenter oplysninger i
elektroniske systemer med henblik pa udferelsen af opgaver efter sociallovgivningen.

Det foreslds desuden med indsattelse af § 42 a, stk. 5, at patienten skal kunne frabede sig, at der
indhentes oplysninger efter stk. 1 og 4. Forslaget indebarer, at patienten vil kunne frabede sig, at
en sundhedsperson indhenter helbredsoplysninger m.v. efter det foresldede stk. 1. Forslaget indebaerer
endvidere, at patienten vil kunne frabede sig, at andre personer, der af ledelsen pa behandlingsstedet
har faet adgang til at foretage opslag i elektroniske systemer, kan indhente helbredsoplysninger efter det
foresldede stk. 4. Andre personer kan som navnt ovenfor under bemerkningerne til det foreslaede § 42 a,
stk. 4, f.eks. veare sekretaerer eller medicinstuderende.

Hvorvidt en teknisk adgang konkret ma benyttes til at indhente oplysninger, vil sdledes athange af, 1
hvilket omfang patienten har frabedt sig indhentning af oplysningerne.

Patienten vil efter stk. 5 generelt kunne frabede sig, at sundhedspersoner og andre personer indhenter
helbredsoplysninger m.v. om vedkommende i elektroniske systemer. I nogle tilfeelde vil det i realiteten
indebere, at patienten frabeder sig behandling. I andre tilfaelde vil behandlingen kunne ske, men pa et
begranset grundlag.

Afhangigt af, hvad der er teknisk muligt, vil patienten kunne frabede sig, at en sundhedsperson — eller
flere bestemte sundhedspersoner, f.eks. en bestemt leege eller sygeplejerske pa en sygehusafdeling, i et
sundhedsfagligt team eller lignende — indhenter oplysninger efter stk. 1.

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

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

Denne information kan gives direkte af de pageldende leger, sygeplejersker eller andre sundhedsperso-
ner, der har patienten i behandling, men informationen kan ogsa gives i mere generel form, f.eks. ved
patientinformationsmateriale pa behandlingsstedets hjemmeside, 1 form af brochurer eller anden skriftlig
vejledning, typisk i forbindelse med, at patienten giver informeret samtykke til selve behandlingen, jf.
sundhedslovens § 15. Information om frabedelse kan ogsa gives pd den hjemmeside, hvor frabedelsen
registreres, f.eks. pa sundhed.dk. En sddan information vil vere tilstraekkelig.

Hvis en patient ikke selv er i1 stand til at frabede sig, at der indhentes helbredsoplysninger m.v.,
indtreeder den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, 1 patientens rettigheder,
jf. sundhedslovens § 14, 1 det omfang det er nedvendigt for at varetage patientens interesser 1 den
pagaeldende situation.

Patienterne har desuden efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at f4 information om deres helbredstil-
stand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Denne
ret til information omfatter tillige en ret til at fa information om de mulige konsekvenser for behandlings-
mulighederne, hvis patienten frabeder sig indhentning af oplysninger. Patienten har herunder ret til at fa
information om de mulige konsekvenser for risikoen for komplikationer og bivirkninger.

Hvis en patient har frabedt sig indhentning og/eller videregivelse af helbredsoplysninger, mé sundheds-
personalet vurdere, om det er muligt at gennemfere behandlingen uden de oplysninger, som patienten
har frabedt sig bliver indhentet eller videregivet. Patienten skal i den forbindelse informeres om, hvilke
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konsekvenser en manglende indhentning eller videregivelse af helbredsoplysninger m.v. vil kunne fa for
den fortsatte behandling af patienten.

Séfremt en patient har frabedt sig indhentning af helbredsoplysninger mv. i den fazlles digitale in-
frastruktur, og en sundhedsperson, der har patienten i behandling konstaterer dette i forbindelse med
behandlingen af patienten, forudseattes det, at sundhedspersonen i den forbindelse oplyser patienten om
de mulige konsekvenser ved, at sundhedspersonen ikke kan f& adgang til oplysninger i den falles digitale
infrastruktur.

Det foreslas med indsattelse af § 42 a, stk. 6, 1. pkt., at sundhedsministeren kan fastsatte narmere
regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger 1 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 sundhedspersonen 1 at treffe sundhedsfaglige beslutninger som led 1
patientbehandling.

Forslaget indeberer, at sundhedsministeren kan fastsette nermere regler for autoriserede sundhedsper-
soners adgang til at indhente oplysninger til brug for beslutningsstette. Ved indhentning af helbredsoplys-
ninger m.v. til brug for beslutningsstette forstds i denne sammenhang, at den autoriserede sundhedsper-
son kan indhente oplysninger, som kan stette sundhedspersonen i at afveje fordele og ulemper af en
given behandlingsmulighed og pé den baggrund traeffe den bedst mulige sundhedsfaglige beslutning i en
konkret behandlingssituation, herunder stotte sundhedspersonen i at stille en korrekt diagnose.

Som det fremgar ovenfor, vil der efter den foresldede bestemmelse 1 § 42 a, stk. 2, vere mulighed for
at indhente helbredsoplysninger efter en sdkaldt verdispringsregel. Denne bestemmelse vil bl.a. kunne
veaere relevant 1 tilfeelde, hvor sundhedspersonen gor sig bekendt med specifikke helbredsoplysninger om
en tidligere patient, som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for beslutningsstette f.eks. 1
forbindelse med diagnosticeringen af en anden patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.

Anvendelsen af den foreslaecde bestemmelse 1 § 42 a, stk. 2, vil, som navnt ovenfor, forudsatte en kon-
kret afvejning af modstdende hensyn, dvs. vasentlige hensyn til den patient, der aktuelt er i behandling
over for hensynet til den tidligere patients krav pa fortrolighed. Denne afvejning kan vare vanskelig at
foretage i det daglige arbejde 1 sundhedsvasenet.

Det vurderes pa den baggrund, at der er behov for et mere klart hjemmelsgrundlag, der, ud over den
foreslaede mulighed i1 § 42 a, stk. 2, sikrer mulighed for, at autoriserede sundhedspersoner kan anvende
oplysninger fra flere andre patienter med sammenlignelige helbredstilstande til brug for beslutningsstotte
som led i patientbehandling over for en anden patient. Det vurderes samtidig, at anvendelse af oplysnin-
ger vedrerende et stort antal andre patienter til brug for beslutningsstette, alene ber ske 1 pesudonymiseret
form. I takt med, at de tekniske losninger udvikles, er det sdledes hensigten, at der fastsattes regler, der
gor det muligt 1 pseudonymiseret form at anvende specifikke helbredsoplysninger om tidligere patienter,
som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for beslutningsstette som led 1 behandlingen af
en anden patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.

Ved pseudonymisering forstds behandling af personoplysninger pd en sddan mide, at personoplysnin-
gerne ikke leengere kan henfores til en bestemt registreret person uden brug af supplerende oplysninger,
forudsat at sidanne supplerende oplysninger opbevares separat og er underlagt tekniske og organisatori-
ske foranstaltninger for at sikre, at personoplysningerne ikke henfores til en identificeret eller identificer-
bar fysisk person, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 5.

Den foresldede bemyndigelsesbestemmelse @ndrer ikke ved den mulighed, der er efter den foreslaede
vaerdispringsregel 1 § 42 a, stk. 2, som er beskrevet ovenfor.

Som nzvnt ovenfor omfatter begrebet elektroniske systemer — udover elektroniske patientjournaler —
ogsa administrative registre, herunder Landspatientregisteret. Det er hensigten at udmente den foresladede
bemyndigelsesbestemmelse i § 42 a, stk. 6, 1. pkt., til at fastsette nermere regler om, hvordan oplysnin-
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ger fra elektroniske patientjournaler og de nationale administrative registre, f.eks. Landspatientregisteret
eller Sygehusmedicinregisteret, kan bruges som beslutningsstette i1 forbindelse med aktuel behandling af
en patient, herunder at der under nermere angivne betingelser vil kunne ske indhentning af oplysninger
bade om den patient, der er i behandling og om andre patienter, hvis dette er nedvendigt til brug for
beslutningsstette. Det er forudsat, at anvendelse af oplysninger fra patientjournaler og administrative
registre om andre patienter, end den som er 1 aktuel behandling, kun vil kunne ske i pseudonymiseret
form. Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendt til at fastsatte begrensninger i1 forhold, hvilke
autoriserede sundhedspersoner der kan fa adgang til de elektroniske systemer, hvordan de kan fa adgang,
hvilke kategorier af oplysninger, hvilke dele af de elektroniske systemer, der kan gives adgang til, samt
betingelserne herfor. Bemyndigelsesbestemmelsen vil derimod ikke kunne anvendes til at fastsette regler
om, at genetiske oplysninger om andre patienter, end den patient der er i1 aktuel behandling, og som
opbevares 1 Nationalt Genom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutningsstette.

Det foreslds desuden med indsattelse af § 42 a, stk. 6, 2. pkt., at sundhedsministeren kan fastsette
nermere regler om de pagaeldende autoriserede sundhedspersoners mulighed for at anvende teknisk
bistand i1 forbindelse med indhentning af de oplysninger, der er na@vnt i bestemmelsens 1. pkt. Det er
hensigten at udmente denne bemyndigelsesbestemmelse til at fastsatte regler, der giver mulighed for, at
de pageldende autoriserede sundhedspersoner kan anvende teknisk bistand i forbindelse med indhentning
af oplysningerne.

Bemyndigelsesbestemmelserne vil blive udmentet inden for databeskyttelsesforordningens rammer, og
Datatilsynets udtalelse vil blive indhentet 1 den forbindelse, jf. databeskyttelseslovens § 28.

Til nr. 4

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

Det foreslads med lovforslagets § 1, nr. 4, at § 42 b, /. pkt., ®ndres saledes, at det fastsattes, at samtykke
efter § 42 a, stk. 3, og tilkendegivelse efter stk. 5 kan vaere mundtligt eller skriftligt.

Forslaget indeholder ikke indholdsmaessige @ndringer. Forslaget er en konsekvensandring af lovforsla-
gets § 1, nr. 3, hvorved sundhedslovens § 42 a nyaffattes. Nyaffattelsen indebarer bl.a., at patienten
fremadrettet kan meddele samtykke til indhentning af helbredsoplysninger mv. efter den foresldede § 42
a, stk. 3, og at patienten kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter den foresldede § 42 a, stk.
5. Der henvises i gvrigt til bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 3, vedrerende § 42 a, stk. 3 og 5.

Tilnr. 5

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

Det foreslds med lovforslagets § 1, nr. 5, at § 42 b, 2. pkt., nyaffattes séledes, at det fremgér, at
samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles til behandlingsstedet eller til den sundhedsperson, der har
patienten i behandling.

Forslaget indeberer, at patienten — som 1 dag — vil kunne frabede sig indhentning af helbredsoplysninger
mv., men at patienten fremover vil kunne velge mellem at meddele bade tilkendegivelse om frabedelse
og samtykke enten til den sundhedsperson, som har patienten i behandling, eller direkte til behandlings-
stedet, f.eks. den afdeling pa sygehuset, hvor patienten er 1 behandling, og hvor patienten ikke ensker, at
der skal ske indhentning af helbredsoplysninger mv.

Hensigten med forslaget er at sikre, at fremgangsméden for at meddele samtykke og for at frabede sig
indhentning af helbredsoplysninger tilpasses den udvikling, der er sket i arbejdsgangene i sundhedsvaese-
net siden bestemmelsen blev indfort.
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Et samtykke eller en tilkendegivelse om frabedelse kan, som navnt under bemarkninger til § 1, nr. 4,
vaere enten mundtligt eller skriftligt, jf. § 42 b, 1. pkt. Patienten vil sdledes eksempelvis kunne meddele
samtykke eller frabede sig indhentning af helbredsoplysninger mv. pa en blanket, som udleveres pa
behandlingsstedet, fx sygehuset eller hos den privatpraktiserende laege. Det vil ogsa vere 1 overensstem-
melse med bestemmelsen, hvis patienten kan frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. eller
meddele samtykke via en digital brugergraenseflade, som stilles til radighed for borgeren. Der henvises i
ovrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 6, hvoraf det bl.a. fremgér, at det er hensigten, at sundhedsministeren
vil fastsaette neermere regler om samtykket og tilkendegivelsen om frabedelse.

Samtykket eller tilkendegivelsen om frabedelse skal indferes i patientjournalen efter den geeldende
bestemmelse 1 § 42 b, 3. pkt. Dette indebaerer bl.a., at hvis et behandlingssted modtager en meddelelse
om samtykke eller en tilkendegivelse fra en patient om frabedelse af indhentning af helbredsoplysninger
m.v., pahviler det behandlingsstedets ledelse at videresende samtykket eller tilkendegivelsen til rette
sundhedsperson eller afdeling med henblik pa journalisering.

Det bemerkes endvidere, at det folger af forvaltningslovens § 7, stk. 1, at en forvaltningsmyndighed
1 forngdent omfang skal yde vejledning til personer, der retter henvendelse om spergsméil inden for
myndighedens sagsomrade. Det folger endvidere af forvaltningslovens § 7, stk. 2, at hvis en forvalt-
ningsmyndighed modtager en skriftlig henvendelse, som ikke vedrerer dens sagsomrdde, videresendes
henvendelsen s& vidt muligt til rette myndighed. Vejledningspligten efter forvaltningsloven gaelder som
udgangspunkt kun 1 afgerelsessager, men det folger af god forvaltningsskik og almindelige forvaltnings-
retlige principper, at offentlige myndigheder ogsd ber yde vejledning uden for afgerelsessager. Patientbe-
handling anses som udgangspunkt for at vare faktisk forvaltningsvirksomhed. Det betyder, at 1 det
omfang behandlingsstedet er en offentlig myndighed, og behandlingsstedet modtager en tilkendegivelse
fra en patient om frabedelse af indhentning af oplysninger 1 den felles digitale infrastruktur, vil det folge
af god forvaltningsskik, at behandlingsstedet videresender tilkendegivelsen til Sundhedsdatastyrelsen.

Tilnr. 6

Det folger af sundhedslovens § 42 b, at samtykke efter § 42 a, stk. 6 og 10, og tilkendegivelse efter §
42 a, stk. 7, kan vaere mundtligt eller skriftligt. Det folger endvidere af bestemmelsen, at samtykket eller
tilkendegivelsen skal meddeles til den sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under hvis
ansvar oplysningerne indhentes. Samtykket eller tilkendegivelsen skal indferes i patientjournalen.

Det foreslas at indsette et nyt stk. 2, der fastsetter, at en tilkendegivelse om frabedelse af indhentning af
helbredsoplysninger mv. i et elektronisk system, som drives af en central sundhedsmyndighed, skal ske til
denne myndighed, som sikrer, at tilkendegivelsen registreres 1 det elektroniske system.

Forslaget indebarer, at sdfremt patienten ensker at frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v.
i den felles digitale infrastruktur, kan patienten meddele dette direkte til Sundhedsdatastyrelsen, som vil
skulle drive dette elektroniske system. Der henvises 1 den forbindelse til forslagets § 1, nr. 16.

Den centrale sundhedsmyndighed — der som navnt er Sundhedsdatastyrelsen for s& vidt angér den
feelles digitale infrastruktur — vil veere forpligtet til sikre, at tilkendegivelsen om frabedelse registreres 1
det elektroniske system, sdledes at det for sundhedspersoner, der har adgang til indhente oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur, vil fremga, at patienten har frabedt sig indhentning af helbredsoplysninger
m.v.

Det vil veere 1 overensstemmelse med den foresldede bestemmelse, hvis der etableres tekniske losninger,
der gor det muligt, at patienten selv i det elektroniske system kan privatmarkere bestemte tidsrum,
eller at bestemte sundhedspersoner ikke ma fa adgang. Det vil séledes vare i overensstemmelse med
bestemmelsen, hvis patientens tilkendegivelse om frabedelse kan registreres direkte 1 brugergrensefladen
(f.eks. patientoverblikket) til den falles digitale infrastruktur, pd samme méde som patienter i dag har
mulighed for at frabede sig indhentning af medicinoplysninger i FMK via sundhed.dk.
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Forslaget @ndrer ikke ved, at patienterne skal informeres om deres ret til at frabede sig indhentning af
oplysninger, og om de mulige konsekvenser heraf. Der henvises i1 den forbindelse til lovforslagets § 1,
nr. 3, vedrorende § 42 a, stk. 5, hvoraf det bl.a. fremgér, at hvis en patient har frabedt sig indhentning
af helbredsoplysninger mv. i den fzlles digitale infrastruktur, og en sundhedsperson, der har patienten
1 behandling, konstaterer dette i1 forbindelse med behandlingen af patienten, forudsattes det, at sundheds-
personen i1 den forbindelse oplyser patienten om de mulige konsekvenser ved, at sundhedspersonen ikke
kan fa adgang til oplysninger 1 den falles digitale infrastruktur.

Hvis en borger ikke ensker eller ikke kan benytte sig af de digitale muligheder for frabedelse af
indhentning af oplysninger i den felles digitale infrastruktur, vil vedkommende — som navnt ovenfor —
kunne meddele sin tilkendegivelse om frabedelse direkte til Sundhedsdatastyrelsen, der er forpligtet til at
sikre, at tilkendegivelsen registreres i det elektroniske system. Borgeren vil ogsa kunne rette henvendelse
til regionernes patientvejledere, der kan hjelpe med at foretage de nedvendige registreringer i1 systemerne
eller yde radgivning om, hvordan frabedelsen kan ske uden brug af en digital losning.

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

Baggrunden for forslaget er, at sundhedsministeren efter de geeldende bestemmelser i sundhedslovens
§ 42, stk. 2, og § 44, stk. 3, kan fastsatte nermere regler om patientens samtykke til videregivelse
af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med patientbehandling og til andre formal end patientbehand-
ling. Sundhedsministeren kan desuden med hjemmel i § 42 e, stk. 3, fastsatte nermere regler om samtyk-
ke til indhentning af helbredsoplysninger til andre formél end behandling. Men sundhedsministeren har,
som reglerne er i dag, ikke hjemmel til at fastsette regler om samtykke til indhentning af helbredsoplys-
ninger i forbindelse med patientbehandling, eller om tilkendegivelser om frabedelse af indhentning af
helbredsoplysninger m.v.

Det vurderes hensigtsmaessigt, at sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler om det samtykke,
som patienten kan give til indhentning af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med patientbehandling
efter det foreslaede § 42 a, stk. 3. Det vurderes endvidere at veere hensigtsmessigt, at sundhedsministe-
ren tillige kan fastsette nermere regler om patientens tilkendegivelse om frabedelse af indhentning af
helbredsoplysninger m.v., jf. det foreslaede § 42 a, stk. 5.

Det er hensigten, at bestemmelsen i forste omgang vil blive anvendt til at fastsatte regler om, at
samtykket — ligesom samtykke efter de ovrige bestemmelser om samtykke i sundhedslovens kapitel 9
— ud over de betingelser til samtykket, som folger af sundhedslovens kapitel 9 og af bekendtgerelse nr.
509 af 13. maj 2018 om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger m.v. — skal leve op til kravene i artikel 4, nr. 11, og artikel 7 i Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger. Det
er endvidere hensigten, at sundhedsministeren vil fastsatte regler, der praciserer, at en tilkendegivelse
om frabedelse kan meddeles elektronisk i en brugergraenseflade til det elektroniske system, herunder en
brugergrenseflade til den felles digitale infrastruktur.

Til nr. 7.

Det folger af sundhedslovens § 42 c, stk. 1, at sundhedsministeren fasts@tter nermere regler om
private dataansvarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients
elektroniske patientjournal (logning), samt om loggens indhold, opbevaring og sletning.

Det foreslés, at § 42 c, stk. 1, @ndres sdledes, at sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om
bade private dataansvarliges og — som noget nyt ogséd — offentlige dataansvarliges pligt til at registrere
oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients elektroniske patientjournal, samt om loggens
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indhold, opbevaring og sletning. Det foreslds desuden, at bestemmelsen udvides til at omfatte ikke kun
elektroniske patientjournaler, men elektroniske systemer inden for sundhedsvasenet.

Det fremgar bl.a. af bemarkningerne til den geldende bestemmelse 1 § 42 c, stk. 1, at bestemmelsen
supplerer den forpligtigelse, som offentlige dataansvarlige har til at foretage logning efter sikkerhedsbe-
kendtgerelsens § 19, stk. 1, ved at give ministeren bemyndigelse til at paleegge private dataansvarlige
en tilsvarende forpligtigelse. Det fremgér videre, at der i givet fald vil skulle fastsattes regler om
loggens forelse, indhold, opbevaring og sletning svarende til sikkerhedsbekendtgerelsens regler herom,
at bemyndigelsen vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulighed herfor uden uforholdsmassige omkost-
ninger for de dataansvarlige, samt at en udnyttelse af bemyndigelsen er en forudsatning for at give en
patient elektronisk adgang til oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i patientens elektroniske
patientjournal, jf. bemyndigelsen i den galdende bestemmelse 1 § 42 c stk. 2, jf. tillegsbetenkning
afgivet af Sundhedsudvalget den 28. marts 2007 over forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, L 50
B, fremsat den 25. oktober 2006.

Hidtil har kravet om pligten for offentlige dataansvarlige til logning fulgt af bekendtgerelse nr. 528 af
15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning (sikkerhedsbekendtgerelsen). Denne bekendtgerelse er ophavet med virkning fra
25. maj 2018 1 forbindelse med vedtagelse af databeskyttelsesloven. De krav til sikkerhedsforanstaltnin-
ger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning, som fremgik af den
dagzldende bekendtgorelse, er aflost af databeskyttelsesforordningens krav til behandlingssikkerhed. Det
vurderes, at bade databeskyttelsesforordningen og sikkerhedsstandarden 27001 som altovervejende ho-
vedregel vil indebare, at en dataansvarlig for et system inden for sundhedsveasenet, som indeholder
helbredsoplysninger m.v. om patienter, ogsd efter ophevelse af sikkerhedsbekendtgerelsen, vil veare
forpligtet til at registrere, hvem der har foretaget opslag m.v. 1 systemet (logning). Det bemarkes 1 den
forbindelse, at alle statslige myndigheder og regioner skal efterleve ISO 27001, samt at kommuner skal
efterleve principperne i sikkerhedsstandarden. Der henvises til punkt 2.1.5 1 de almindelige bemarknin-
ger. Det bemerkes endvidere, at regionerne m.fl. allerede 1 dag registrerer oplysninger om, hvem der har
foretaget opslag 1 elektroniske patientjournaler.

Det foreslas, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at ogsa offentlige dataansvarlige er forplig-
tet til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i elektroniske systemer, samt om
loggens indhold, opbevaring og sletning. Forslaget indebarer, at kravet om logning bliver gjort tydelige-
re. Det er hensigten, at bemyndigelsesbestemmelsen i1 forste omgang vil blive udnyttet til at fastsatte
regler om, at offentlige dataansvarlige inden for sundhedsvesenet er forpligtet til at registrere oplysninger
om, hvem der har foretaget opslag i elektroniske patientjournaler, samt om loggens indhold, opbevaring
og sletning. Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen er forpligtet til
at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i den felles digitale infrastruktur, loggens
indhold, opbevaring og sletning.

Til nr. 8.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedspersoner med patientens samtykke
til andre formél end behandling ved opslag 1 elektroniske systemer i fornedent omfang kan indhente
oplysninger om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.

Det foreslés, at den gaeldende bestemmelse 1 § 42 d, stk. 1, @ndres séledes, at begrebet »elektroniske
systemer« &ndres til »elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen«.

Det fremgar bl.a. af lovbemarkningerne til § 42 d, stk. 1, at begrebet elektroniske systemer skal forstas
1 overensstemmelse med den tilsvarende formulering 1 § 42 a. Med udtrykket »elektroniske systemer«
henvises séledes, ifolge bemarkningerne, til alle elektroniske patientjournaler o. lign., der anvendes ved
patientbehandling. Herunder herer bl.a. laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der
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indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pé et sygehus, jf. Folketingstidende
2012-13, A, L 132, som fremsat den 9. februar 2017, bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 9.

Da begrebet elektroniske systemer, jf. forslagets § 1, nr. 3, vedrerende § 42 a, stk. 1, — udover
elektroniske patientjournaler o. lign. — ogsa omfatter administrative registre, som f.eks. den falles digitale
infrastruktur, som foreslds etableret, jf. lovforslagets § 1, nr. 16, og da det ikke har varet hensigten, at
§ 42 d skal omfatte adgang til at foretage opslag i sddanne administrative registre i forbindelse med
kvalitetssikring m.v., foreslds det, at »elektroniske systemer« 1 § 42 d, stk. 1, @ndres til »elektroniske
patientjournaler og andre systemer, som supplerer journalen«.

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

Til nr. 9.

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

Det folger bl.a. af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1, at indhentning af de oplysninger, der er nevnt
1§ 42 d, stk. 1, til brug for evaluering af egen indsats under nermere angivne betingelser kan ske uden
patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en laege, tandlege eller jordemoder, som tidligere har
deltaget 1 behandlingen af patienten. Det fremgar af § 42 a, stk. 9, at de sundhedspersoner, der er nevnt
1 bestemmelsen, under deres ansvar kan lade sekreterer yde teknisk bistand til opslag 1 oplysningerne,
ligesom laeger og sygehusansatte tandlaeger under disses ansvar kan lade medicinstuderende indhente
oplysninger efter den geeldende bestemmelse 1 § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Det folger endvidere af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, at indhentning af de oplysninger, der
er nevnt 1 § 42 d, stk. 1, til brug for kvalitetssikring- og udvikling under na@rmere angivne betingelser
kan ske uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en autoriseret sundhedsperson. En af
betingelserne er, at ledelsen pd behandlingsstedet efter nermere fastlagte kriterier har givet tilladelse til,
at den autoriserede sundhedsperson kan foretage indhentningen, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra c.

Retten til indhentning efter den gaeldende bestemmelse 1 § 42 d, stk. 1, og § 42 d, stk. 2, nr. 2, kan
ikke delegeres fra en autoriseret sundhedsperson til en anden person — heller ikke til en sekretaer. Det er
endvidere forudsat, at antallet af personer, der opnar en tilladelse til at indhente oplysninger efter § 42 d,
stk. 2, nr. 2, begrenses mest muligt, jf. bemarkningerne til § 1, nr. 9, Folketingstidende 2012-13, A, L
132, som fremsat den 9. februar 2017.

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

De personer, som efter det foresldede stk. 3 skal kunne yde teknisk bistand, kan vere farmaceuter, se-
kreterer, medicinstuderende eller andre personer. Det afgerende er, at de pagaldende efter lovgivningen
er underlagt tavshedspligt, samt at de indhenter oplysningerne under ansvar af den autoriserede sundheds-
person. Det forudsettes endvidere — som det ogsa er tilfeldet for de autoriserede sundhedspersoner, der
kan fa tilladelse til at indhente helbredsoplysninger m.v. efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, — at antallet af personer,
der far tilladelse til at yde teknisk bistand begranses mest muligt.

Om baggrunden for forslaget henvises til punkt 2.2.3 1 lovforslagets almindelige bemaerkninger.

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

Den nugaldende § 42 d, stk. 3, bliver til stk. 4, som folge af den foresldede indsattelse af et nyt stykke
3.

Til nr. 10.

Det folger af § 42 d, stk. 3, 1. og 2. pkt., at patienten ved tilkendegivelse kan frabede sig, at der
indhentes oplysninger efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, og at tilkendegivelsen kan vare
mundtlig eller skriftlig og skal indferes i patientjournalen. Det folger af § 42 d, stk. 3, 3. pkt., at
tilkendegivelser om fravalg af indhentning af oplysninger efter stk. 2, nr. 1, (som vedrerer evaluering af
egen indsats) skal meddeles den sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar
oplysningerne indhentes. Det folger endvidere af § 42 d, stk. 3, 4. pkt., at tilkendegivelser om fravalg af
indhentning af oplysninger efter stk. 2, nr. 2, (som vedrerer kvalitetssikring og -udvikling) skal meddeles
den sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne.

Den sundhedsperson, som er ansvarlig for oplysningerne, er den sundhedsperson, som efter autorisati-
onsloven og journalferingsbekendtgerelsens §§ 4 og 5, har ansvaret for patientjournalen.

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

Nér behandlingsstedet har modtaget en tilkendegivelse, pdhviler det behandlingsstedets ledelse at vide-
resende tilkendegivelsen til rette sundhedsperson eller afdeling med henblik pa journalfering.

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

For s vidt angar begrebet »behandlingssted« og »behandlingsstedets ledelse« henvises til bemerknin-
gerne til § 1, nr. 3, vedrerende § 42 a, stk. 4.

Tilnr. 11

Det folger af § 42 e, stk. 3, at sundhedsministeren fastsatter nermere regler om det samtykke, der er
naevnti § 42 d, stk. 1.

Det foreslds at udvide bemyndigelsesbestemmelsen, sidledes at ministeren — udover at kunne fastseatte
regler om det samtykke, der er neevnt i § 42 d, stk. 1 — tillige kan fastsatte regler om den tilkendegivelse,
der er nevnt i § 42 d, stk. 3.

Det er hensigten, at sundhedsministeren vil udmente bemyndigelsesbestemmelsen til at fastsatte regler,
der praciserer, at tilkendegivelsen om frabedelse af indhentning af helbredsoplysninger i forbindelse med
evaluering af egen indsats, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 1, eller i forbindelse med kvalitetsarbejde, jf. § 42 d, stk.
2, nr. 2, vil kunne meddeles elektronisk til behandlingsstedet.

Til nr. 12.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum Institut har adgang til oplysninger
1 vaccinationsregistret bl.a. med henblik pa at udsende pamindelser ved manglende vaccination med
vacciner, der indgér i det danske bernevaccinationsprogram, eller som tilbydes barnet ved individuelt
behov.

Sundhedsministeren kan efter den geeldende bestemmelse 1 § 157 a, stk. 11, 1. pkt., fastsaette naermere
regler om Statens Serum Instituts adgang efter stk. 6. Det folger af § 1 1 bekendtgerelse nr. 445 af 7. maj
2014, at adgangen for Statens Serum Institut efter sundhedslovens § 157 a, stk. 6, til oplysninger i Det
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Danske Vaccinationsregister (DDV) med henblik pa at udsende pamindelser ved manglende vaccination
med vacciner, der indgdr 1 det danske bernevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved individu-
elt behov, omfatter adgang til oplysninger om personnummer, navn, adresse og alment praktiserende leege
for bern under 15 ar, og oplysninger om navn og adresse pa den eller dem, der har foreldremyndighed
over barnet, eller den forelder/de foreldre som barnet har adresse hos, samt oplysninger om vaccinatio-
ner, som barnet er registreret som modtager af.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 12, at &ndre § 157 a, stk. 6, siledes at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i vaccinationsregistret bl.a. med henblik pd at udsende pamindelser om vaccination
med vacciner, der indgér i det danske bernevaccinationsprogram, eller som tilbydes barnet ved individuelt
behov.

Virkningen af forslaget er, at Statens Serum Institut bade — som instituttet kan i dag — har adgang
til de nevnte oplysninger til brug for at udsende pamindelser om manglende vaccinationer efter det
anbefalede vaccinationstidspunkt og — som noget nyt — ogsd har adgang til de nevnte oplysninger til
brug for at udsende pamindelser for det tidspunkt, hvor et barn anbefales at blive vaccineret ifelge det
danske bernevaccinationsprogram og med henblik pad at sende pdmindelser som opfelgning 1 tilfeelde,
hvor vaccinationerne ikke er givet inden for et vist tidsrum.

Til nr. 13.

Det folger af § 157 a, stk. 11, 1. pkt., at sundhedsministeren fastsatter nermere regler om Statens
Serum Instituts adgang efter stk. 6 til oplysninger i registeret med henblik pa at udsende pamindelser
ved manglende vaccination med vacciner, der indgar i det danske bernevaccinationsprogram, eller som
tilbydes et barn ved individuelt behov. Det folger endvidere af § 157 a, stk. 11, 2. pkt., at ministeren
fastsatter bestemmelser om Statens Serum Instituts udsendelse af pdmindelser.

Der er i medfor af bemyndigelsesbestemmelsen 1 § 157 a, stk. 11, 1. pkt., fastsat regler om Statens
Serum Instituts adgang til oplysninger 1 Det Danske Vaccinationsregister, der er nedvendige for at kunne
identificere bern, der mangler at modtage en eller flere af de vaccinationer, som indgér i det danske
bernevaccinationsprogram. Der henvises 1 den forbindelse til lovforslagets § 1, nr. 12.

Det foreslas, at § 157 a, stk. 11, 1. pkt., @&ndres, sdledes at det fastsettes, at sundhedsministeren
fastsetter neermere regler om Statens Serum Instituts adgang efter stk. 6 til oplysninger i registeret med
henblik pé at udsende padmindelser ved vaccination med vacciner, der indgar i det danske bernevaccinati-
onsprogram, eller som tilbydes et barn ved individuelt behov.

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

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

Som en konsekvens af den foresldede @ndring af § 157 a, stk. 11, 1. pkt., vil ministeren 1 medfer af
den geldende bestemmelse 1 § 157 a, stk. 1, 2. pkt., fremadrettet ogsa kunne fastsatte bestemmelser
om, at Statens Serum Institut kan udsende pamindelser for de anbefalede vaccinationer. Det bemarkes 1
forleengelse heraf, at det er hensigten at fastsatte bestemmelser 1 medfor af den gaeldende bestemmelse 1 §
157 a, stk. 1, 2. pkt., om, at Statens Serum Institut udsender sddanne pamindelser.

Til nr. 14.
Det folger af § 158, stk. 2, at sundhedsministeren fastsetter neermere regler om, hvilke vaccinationer
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efter § 158, stk. 1, der er omfattet af loven, herunder om hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccination
mod, hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination, og hvilke leeger der skal kunne foretage vaccina-
tion efter loven.

Det foreslds at indsette et nyt stk. 3 1 § 158, hvorefter sundhedsministeren kan fastsaette narmere
regler om betaling til leger, der udferer vaccinationer omfattet af stk. 2, herunder betalingens sterrelse
og krav til, hvilke oplysninger leegen skal indberette til regionen i forbindelse med leegens anmodning
om betaling, samt hvilke oplysninger regionerne skal indberette til de centrale sundhedsmyndigheder i
forbindelse med refusion for atholdte udgifter til vaccinationer.

Der vil 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse blive fastsat regler om sterrelsen af
betalingen til leger for udferte vaccinationer, nar en vaccination eller leege ikke er omfattet af overens-
komstaftale mellem Regionernes Lonnings- og Takstnevn (RLTN) og Praktiserende Lagers Organisation
(PLO).

Der vil desuden blive fastsat regler om oplysninger, som den vaccinerende laege er forpligtet til at
indberette 1 forbindelse med anmodning om betaling fra regionen for vaccinationer. Der vil blive fastsat
bestemmelser, som svarer til de oplysninger, som den vaccinerende laege ifolge skrivelsen om influen-
zavaccinationer ber indberettes til regionen i forbindelse med en betaling. Det omfatter saledes bl.a.
oplysninger om vaccinationstidspunkt, den indgivne vaccine, den vaccinerede navn, CPR-nummer og
bopalsregion samt oplysninger om den lage, som har udfert vaccinationen, eller den laege pa hvis ansvar,
vaccination er foretaget m.v.

For vaccinationer, som gives 1 medfer af bekendtgerelse om influenzavaccinationer, vil der desuden
blive fastsat regler om oplysninger, som regionen er forpligtet til at indberette til staten 1 forbindelse med
krav om refusion. Oplysningerne vil svare til de oplysninger, som regionerne ber indberette til staten, jf.
pkt. 2 1 skrivelsen om influenzavaccinationer. Det omfatter oplysninger om antal personer 1 de enkelte
persongrupper, som er berettiget til gratis vaccination 1 medfer af bekendtgerelsen og oplysninger, om
hvor mange vaccinationer, der er givet hhv. 1 hjemmet og 1 en klinik m.v. Der henvises til punkt 3.1.2 i
lovforslagets almindelige bemarkninger vedrerende galdende regler om betaling for vaccinationer.

Til nr. 15.

Det folger af § 158 a, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen beslutter, om der til neermere afgrensede persongrup-
per skal tilbydes tilskud til keb af vaccine. Det folger endvidere af § 158 a, stk. 4, at sundhedsministeren
fastsatter nermere regler om meddelelse og tilbagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om, hvilke
oplysninger en ansggning om tilskud til en vaccine skal indeholde.

Med lovforslagets § 1, nr. 15, foreslas indsat et nyt stk. 5 1 § 158 a, hvorefter sundhedsministeren
kan fastsztte nermere regler om betaling til leeger, der udferer vaccinationer omfattet af § 158 a, stk.
1, herunder betalingens storrelse og krav til, hvilke oplysninger leegen skal indberette til regionen i
forbindelse med leegens anmodning om betaling.

Forslaget svarer til forslaget om, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette nermere regler om
betaling til leeger for udferte vederlagsfri vaccinationer i medfer af sundhedslovens § 158, stk. 1. Der
henvises i den forbindelse til lovforslagets § 1, nr. 14.

Der vil sdledes 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse blive fastsat regler om storrelsen
af betalingen til leeger for udferte vaccinationer, nar en vaccination eller leege ikke er omfattet af overens-
komstaftale mellem RLTN og PLO.

Der vil desuden blive fastsat regler om oplysninger, som den vaccinerende lege er forpligtet til at ind-
berette 1 forbindelse med anmodning om betaling hos regionen. Der vil blive fastsat bestemmelser, som

svarer til de oplysninger, en laege er forpligtet til at afgive 1 forbindelse med betaling for vaccinationer i
medfer af § 158, jf. lovforslagets § 1, nr. 14.
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Til nr. 16.

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at sundhedsministeren kan udpege en myndighed, der er
dataansvarlig for et elektronisk indeks (Nationalt Patientindeks) over registreringer af de enkelte borgeres
helbredsoplysninger.

Det folger af bemerkningerne til § 193 b, jf. Folketingstidende 2011-12, A, L 139 som fremsat
den 29. marts 2012, side 10, at NPI alene kan indeholde metadata om de data, der er registreret i
kildesystemerne. NPI er saledes et indeks, der indeholder metadata om de oplysninger, der er registreret
1 kildesystemet. Metadata 1 NPI er data om data, og NPI indeholder derfor ikke faktiske oplysninger om
borgerens helbredsforhold, men blot en oplysning om, at en oplysning findes, og hvor den er opbevaret
(kildesystem). Et eksempel pa dette er en oplysning i NPI om, at der findes malinger af en given patients
blodtryk, og at denne méaling kan findes i KIH Databasen, som er en national hjemmemonitoreringsdata-
base. Det vil ikke fremgé af NPI, hvad malingen af blodtrykket viser.

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

Efter § 193 b, stk. 3, kan Sundhedsdatastyrelsen behandle oplysninger i NPI, herunder indhente oplys-
ninger til brug for prasentation i indekset 1 de kildesystemer, der er tilknyttet NPI efter bestemmelsens
stk. 4, nr. 2. Sundhedsministeren er efter § 193 b, stk. 4 bemyndiget til at kunne fastsatte regler om,
hvilke oplysninger der ma registreres 1 indekset, hvilke kildesystemer der ma tilknyttes indekset, pligt til
sletning af registrerede oplysninger og om den registreredes adgang til de oplysninger, der er registreret
om vedkommende samt logoplysninger. Denne bemyndigelse er udmentet ved bekendtgerelse nr. 39 af
12. januar 2018 om registrering af de enkelte borgeres aftaler i sundhedsvasenet 1 Nationalt Patientindeks
(NPI) (aftalebekendtgerelsen) samt bekendtgerelse nr. 378 af 28. april 2018 om registrering af metadata
om den enkelte borgers patientrapporterede oplysninger (PRO-data) og selvmalte data i Nationalt Patient-
indeks (NPI) (PRO-bekendtgarelsen).

NPI indeholder ikke en brugergrenseflade, som kan tilgas direkte af sundhedspersoner eller borgere
selv. Nar sundhedspersonen foretager en seggning, sker dette derfor i sundhedspersonens eget anvendersy-
stem, der herefter foretager segningen i NPI. Herefter udstilles de oplysninger, der er fremsogt via NPI, til
sundhedspersonen via Sundhedsjournalen, mens borgere kan tilgd oplysningerne via sundhed.dk.

I medfer af aftalebekendtgerelsen md NPI indeholde oplysninger om de enkelte borgeres aftaler i
sundhedsvasenet. I medfer af PRO-bekendtgerelsen ma NPI indeholde oplysninger vedrerende den
enkelte borgers sporgeskemasvar og selvmaélte data. Sundhedsministeren kan 1 medfer af bemyndigelses-
bestemmelsen 1 § 193 b, stk. 4, fastsatte regler, der fastlegger hvilke yderligere oplysninger, der ma
registreres 1 NPI. Dette kunne eksempelvis vaere medicinoplysninger fra Det Felles Medicinkort, vaccina-
tionsoplysninger 1 Det Danske Vaccinationsregister, henvisninger eller oplysninger i Donorregisteret.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.1.3 i de almindelige bemaerkninger for en beskrivelse af den geldende
bestemmelse i § 193 b.

Det foreslas at nyaffatte § 193 b.

Det foreslds med indsettelse af § 193 b, stk. I, at Sundhedsdatastyrelsen skal vere ansvarlig for at drive
en felles digital infrastruktur til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borge-
res helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger. Bestemmelsen giver sidledes Sundhedsdatastyrelsen
hjemmel til, som dataansvarlig, at drive en felles digital infrastruktur med udvalgte helbredsoplysninger
og andre fortrolige oplysninger. De oplysninger, der ma opbevares i den fzlles digitale infrastruktur, kan
fastsettes af ministeren ved udmentning af den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 1. Se bemaerkninger til
denne nedenfor.

»Fealles digital infrastruktur« skal forstds som en samlet betegnelse for en rekke tekniske komponenter
og services, der tilsammen understotter sikker deling af informationer i sundhedsvasenet. Den falles
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digitale infrastruktur muligger samtidig, at borgerne tilbydes mulighed for at tilkendegive deres ensker
om begransninger i delingen, ligesom de vil kunne fd indblik i, hvorndr deres oplysningerne er blevet
behandlet. Den felles digitale infrastruktur skal ses 1 sammenhang med eksisterende losninger, som f.eks.
MinLog, Dokumentdelingsservice og NPI, og infrastrukturen vil skulle fungere parallelt og 1 samspil med
disse.

I infrastrukturen kan oplysninger fra sundhedsvasenets lokale kildesystemer, eksempelvis en elektro-
nisk patientjournal, afleveres til centrale datakilder (f.eks. eJournal, Aftaleoverblik eller Det Felles
stamkort), til borgerservices (sdsom MinLog og MinSperring) eller til de tekniske services, der blandt
andet varetager sikkerhed, kryptering og transport af data.

Inden for rammerne af den foresldede formalsbegransning i forslaget til § 193 b, stk. 2, vil Sundheds-
datastyrelsen f& mulighed for som led i driften af den felles digitale infrastruktur, at samkere de op-
lysninger, der tilgdr Sundhedsdatastyrelsen fra forskellige informationskilder, herunder patientjournaler,
registre, databaser m.v.

Med den foresldede ordning er det hensigten at bibeholde muligheden for at drive Nationalt Patientin-
deks (NPI) som fastsat ved lov nr. 603 af 18. juni 2012, idet der dog med forslaget samtidig gives
Sundhedsdatastyrelsen bedre mulighed for at opbevare og udstille oplysninger om helbredsoplysninger
for borgere og sundhedspersoner til brug for aktuel patientbehandling. Den foresldede bestemmelse er
saledes ikke en udvidelse af NP1, men et forslag om en etablering af en felles digital infrastruktur, hvor
NPI skal indgé som komponent.

Som beskrevet ovenfor er NPI et indeks, der indeholder metadata om de oplysninger, der er registreret
1 kildesystemet. I praksis kraever deling af oplysninger pa tvaers af akterer 1 sundhedsvaesenet 1 en samlet
feelles infrastruktur bdde hjemmel til at opbevare metadata i NPI, som 1 dag findes i sundhedslovens §
193 b, og hjemmel til at opbevare faktiske oplysninger og udstille disse, hvilket der ikke er hjemmel
til 1 dag. Ved udstille forstas at stille oplysninger til radighed digitalt for sundhedspersoner og patienter
gennem en brugergraenseflade. Ved kildedata forstas faktiske oplysninger, der opbevares 1 ét af sundheds-
vasnets kildesystemer. Det er derfor hensigten, at den foresldede ordning giver hjemmel til opbevaring
og behandling af bdde metadata og faktiske helbredsoplysninger. Med den foresldede ordning udvides
Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til at opbevare og udstille helbredsoplysninger m.v.

Det er hensigten, at oplysninger fra den falles digitale infrastruktur — i medfer af den foresladede § 193
b, stk. 1 — vil blive udstillet pé en eller flere brugergranseflader, hvor sundhedspersoner eller borgere selv
kan tilga de registrerede oplysninger.

Det er blandt andet hensigten, at den felles offentlige sundhedsportal sundhed.dk kan udgere bruger-
grensefladen for borgeren selv. Sundhed.dk vil desuden kunne anvendes som brugergrenseflade for de
sundhedspersoner, for hvem det er hensigtsmaessigt at kunne tilgd den falles digitale infrastruktur via
sundhed.dk. For andre sundhedspersoner kan der efter behov udvikles andre brugergrenseflader, mens
sundhedspersoners anvendersystemer i mange tilfeelde vil kunne udgere brugergraensefladen.

I dag sker der visning af helbredsoplysninger pd sundhed.dk fra flere af sundhedsvesenets kildesyste-
mer, blandt andet fra de fem regioners E-journal, Det Felles Medicinkort (FMK), som Sundhedsdata-
styrelsen er dataansvarlig myndighed for, og vaccinationsoplysninger, som Statens Serum Institut er
dataansvarlig myndighed for. Disse visninger sker pa grundlag af databehandleraftaler mellem de dataan-
svarlige myndigheder og sundhed.dk. Efter etableringen af den falles digitale infrastruktur, vil der fortsat
— som det er tilfeldet i dag — kunne ske visning af helbredsoplysninger pa sundhed.dk fra forskellige
kildesystemer i sundhedsvasenet pd grundlag af databehandleraftaler mellem de forskellige dataansvarli-
ge myndigheder og sundhed.dk, ligesom der vil kunne ske visning af oplysninger fra den felles digitale
infrastruktur pd grundlag af databehandleraftaler mellem Sundhedsdatastyrelsen og sundhed.dk.

Forslaget vil medfere, at Sundhedsdatastyrelsen bliver ansvarlig for at drive en felles digital infrastruk-
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tur til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, herunder journaloplysninger, stamoplysninger, samtykker og tilkendegivelser om
behandling af oplysninger m.v. Dette medforer, at Sundhedsdatastyrelsen efter den foresldede ordning vil
kunne opbevare, behandle og udstille faktiske oplysninger fra kilder pa tvars af sundhedsvasenets sekto-
rer. Den foresldede bestemmelse indebarer dermed en udvidelse 1 forhold til den geldende bestemmelse i
§ 193 b, der alene giver mulighed for at opbevare metadata.

Det foreslas med lovforslagets § 193 b, stk. 2, at de oplysninger, der udveksles og registreres i den
feelles digitale infrastruktur, kun mé behandles, hvis det er nedvendigt med henblik pa forebyggende
sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. Ved sundhedssektoren forstds den primare sektor, den
sekundare sektor og de centrale sundhedsmyndigheder.

De nzvnte formil, som vedrerer forebyggende sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje,
patientbehandling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, svarer til de formal, der er naevnt i
databeskyttelseslovens § 7, stk. 3.

Den foresldede formalsbegrensning vil indebare, at behandling af oplysninger, der tilgdr Sundhedsda-
tastyrelsens felles digitale infrastruktur, underlegges mere restriktive regler, end de regler der galder
for behandling af sddanne oplysninger i de lokale kildesystemer. Oplysninger om helbredsmassige
forhold, der udveksles og registreres i Sundhedsdatastyrelsens felles digitale infrastruktur, ma sédledes
kun behandles, herunder videregives, til de formél, der folger af bestemmelsen.

Det betyder eksempelvis, at Sundhedsdatastyrelsen ikke 1 alle tilfelde kan behandle oplysninger med
hjemmel i1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, hvoraf det bl.a. fremgar, at behandling
af folsomme oplysninger, herunder oplysninger om helbredsmassige forhold, kan ske, hvis behandlingen
er nadvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores gaeldende eller forsvares, 1 f.eks. en forsikrings-
eller pensionssag. Den lovbestemte formalsbegransning vil dog ikke veere til hinder for, at Sundhedsdata-
styrelsen videregiver oplysninger til brug for behandling af klage- og erstatningssager i medfer af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet eller til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds
varetagelse af tilsynsopgaver efter autorisationsloven eller sundhedsloven. Det bemarkes i den forbindel-
se, at behandling af klage- og erstatningssager inden for sundhedsvasenet er vasentlig 1 forhold til at
sikre patienternes retsstilling.

Den foresldede formalsbegransning er ikke til hinder for, at Sundhedsdatastyrelsen kan foretage politi-
anmeldelse ved mistanke om, at sundhedspersoner eller andre personer uberettiget har indhentet eller
videregivet oplysninger, der er opbevaret i den fzlles digitale infrastruktur. Formalsbegrensningen er
heller ikke til hinder for, at oplysninger, som opbevares 1 den falles digitale infrastruktur, vil kunne
udleveres til politiet efter retsplejelovens regler om edition i forbindelse med politiets efterforskning
af en lovovertraedelse, der er undergivet offentlig patale. Afgerelse om paleg om edition treffes som
udgangspunkt af retten ved kendelse. Det skal i den forbindelse understreges, at der heri alene ligger, at
Sundhedsdatastyrelsen 1 disse tilfaelde ikke udelukkes fra at videregive oplysninger fra den fzlles digitale
infrastruktur til de nevnte myndigheder m.v., safremt betingelserne i lovgivningen for videregivelse af
oplysningerne 1 gvrigt er opfyldt. De pageldende myndigheder m.v. (Styrelsen for Patientsikkerhed, politi
osv.) vil séledes ikke fa adgang til pd egen hénd at indhente helbredsoplysninger m.v. i den falles digitale
infrastruktur. De vil alene — hvis betingelserne herfor er opfyldt — kunne fa oplysningerne videregivet.

Den foreslaede formélsbegrensning vil indebare, at oplysninger, der opbevares i Sundhedsdatastyrel-
sens felles digitale infrastruktur, ikke kan behandles, herunder videregives, til brug for fastleeggelse af et
retskrav 1 en forsikrings- eller pensionssag. Som et andet eksempel kan navnes, at oplysningerne — som
folge af formdlsbegraensningen — ikke vil kunne videregives til arbejdsgivere med det formal at {4 belyst
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en lenmodtagers arbejdsdygtighed, herunder f.eks. om en lenmodtager lider eller har lidt af en sygdom
eller er 1 risiko for at udvikle en sygdom, der kan fa betydning for lenmodtagerens arbejdsdygtighed.

Det bemarkes, at det allerede i dag folger af lov om forsikringsaftaler (forsikringsaftaleloven), at
forsikringsselskaber ikke m& anmode om, indhente eller modtage og bruge oplysninger, der kan belyse
en persons arveanleg og risiko for at udvikle eller piddrage sig sygdomme. Det bemerkes endvidere,
at helbredsoplysningsloven ligeledes allerede i dag begrenser arbejdsgiveres adgang til at indhente
helbredsoplysninger.

Den foresldede lovbestemte formélsbegrensning i § 193 b, stk. 2, fastsatter imidlertid en yderligere
begransning i forhold til forsikringsaftaleloven og helbredsoplysningsloven, idet den foreslaede bestem-
melse helt generelt forhindrer behandling af oplysninger om helbredsmaessige forhold, der er tilgdet
Sundhedsdatastyrelsens felles digitale infrastruktur, til andre formal end de formal, der folger af bestem-
melsen.

Den foresldede formélsbegraensning vil desuden indebare, at oplysninger, der opbevares i Sundhedsda-
tastyrelsens felles digitale infrastruktur, ikke kan behandles, herunder videregives, til brug for forskning
og statistik.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at det fremgér af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at oplysninger,
som er navnt 1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10, herunder f.eks. helbredsop-
lysninger m.v., ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfere statistiske eller videnska-
belige undersogelser af vasentlig samfundsmassig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af
hensyn til udferelsen af undersegelsen. Den foreslaede formalsbegransningsbestemmelse vil siledes bl.a.
indebere, at databeskyttelseslovens § 10 ikke finder anvendelse pa de oplysninger, der opbevares i
den fzlles digitale infrastruktur. Den foreslaede formélsbegransningsbestemmelse indeberer desuden, at
oplysninger, som er opbevaret 1 den fzlles digitale infrastruktur, heller ikke vil kunne videregives efter
sundhedslovens §§ 46-48, som vedrorer videregivelse af helbredsoplysninger m.v. fra patientjournaler
m.v. til brug for forskning og statistik.

Det bemerkes, at formalsbegrensningsbestemmelsen ikke galder for de underliggende kildesystemer,
herunder patientjournaler, registre m.v. Der @ndres sdledes ikke med lovforslaget pa mulighederne for
at f4 videregivet oplysninger fra underliggende kildesystemer efter f.eks. forsikringsaftaleloven m.v.,
ligesom der fortsat vil kunne behandles helbredsoplysninger, der stammer fra sundhedsvaesenets kildesy-
stemer til forskningsmaessige og statistiske formal 1 overensstemmelse med databeskyttelseslovens og
sundhedslovens bestemmelser om forskning og statistik.

En patient vil ikke kunne meddele samtykke til, at Sundhedsdatastyrelsen behandler oplysninger 1 den
feelles digitale infrastruktur til formél, der ligger uden for de formal, der er naevnt i bestemmelsen.

Det bemerkes, at den registreredes rettigheder efter databeskyttelsesforordningen ikke vil blive berort
af den lovbestemte formalsbegransning. Det vil sige, at den foresldede formalsbegrensning eksempelvis
ikke vil forhindre den registrerede i at fa indsigt i vedkommendes oplysninger. Det bemarkes endvidere,
at formalsbegransningen ikke er til hinder for, at Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig kan behandle
oplysninger i1 den felles digitale infrastruktur, som led i Sundhedsdatastyrelsens vedligeholdelse og drift
af den felles digitale infrastruktur.

Med de begrensninger, der folger af den foreslaede lovbestemte formalsbegrensning, vil Sundhedsdata-
styrelsens behandling af oplysninger 1 den falles digitale infrastruktur skulle ske inden for rammerne af
gaeldende lovgivning, herunder ogsa databeskyttelsesforordningen.

Det indeberer bl.a., at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle behandle oplysninger i den felles digitale infra-
struktur 1 overensstemmelse med de grundleggende principper i databeskyttelsesforordningens artikel
5. Sundhedsdatastyrelsen skal i den forbindelse sikre, at de oplysninger, der registreres i den felles
digitale infrastruktur, opbevares pd en sddan méde, at det ikke er muligt at identificere de registrerede
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1 et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil de pageldende personoplysninger
behandles.

Sundhedsdatastyrelsen vil som dataansvarlig for de oplysninger, der registreres i den felles digitale
infrastruktur, vaere forpligtet til at overholde kravene til behandlingssikkerhed, som folger af databeskyt-
telsesforordningen.

Udgangspunktet efter databeskyttelsesforordningen er, at behandling af personoplysninger er forbundet
med risici for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet er herefter, at der skal
etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse risici ved hjelp af passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger, som skal gennemfores af den dataansvarlige og eventuelle databehandlere. Men databe-
skyttelsesforordningen foreskriver ikke, hvilke pracise foranstaltninger der skal traeffes. Valget ligger,
ifolge forordningens artikel 32, i forste reekke hos den dataansvarlige og eventuelle databehandlere.

Sundhedsdatastyrelsen vil sdledes som dataansvarlig bl.a. ud fra en vurdering af oplysningernes folsom-
me karakter, omfanget af behandlingerne og den risiko for enkelte personers rettigheder og frihedsrettig-
heder, som behandlingen af oplysningerne indebzrer, skulle fastsatte et passende sikkerhedsniveau.

Henset hertil vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle foretage
en konsekvensanalyse i1 overensstemmelse med reglerne i1 databeskyttelsesforordningens artikel 35. Sund-
heds- og Aldreministeriet vurderer endvidere, at Sundhedsdatastyrelsen vil skulle sikre et hejt data-
beskyttelsesniveau bl.a. gennem design og standardindstillinger og gennem anvendelse af relevante
informationssikkerhedsteknologier, herunder f.eks. pseudonymisering, anonymisering og kryptering af
oplysninger. Sundhedsdatastyrelsen vil skulle sikre sig, at der gennem systemtekniske foranstaltninger
kun gives adgang til den fzlles digitale infrastruktur til de personer, der efter den foresldede § 42 a har
retlig adgang hertil. Sundhedsdatastyrelsen vil endvidere skulle sikre sig, at de oplysninger, der udstilles
pa en brugergrenseflade, gennem design er granuleret pa en made, der sikrer, at der kun gives adgang
til relevante oplysninger ,og der ikke bliver udstillet oplysninger, der ikke er relevante 1 den pagaldende
behandlingssituation. Sikkerhedsniveauet vil 1 gvrigt labende skulle tilpasses de aktuelle risici.

For en gennemgang af reglerne i databeskyttelsesforordningen henvises til punkt 2.1.5 i de almindelige
bemarkninger.

Da den fzlles digitale infrastruktur er at betragte som et elektronisk system, bemarkes det, at indhent-
ning af oplysninger i den falles digitale infrastruktur, som navnt i den foresldede § 193, b, stk. 1, foreta-
ges efter regler fastsat i den foresldede §§ 42 a-b. For en beskrivelse af den foreslaede @ndring af §§ 42
a-b henvises til punkt 2.2.2 1 de almindelige bemarkninger, samt bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr.
3-6. Det bemarkes, at Sundhedsdatastyrelsens behandling af oplysninger 1 den fzlles digitale infrastruk-
tur folger af, at Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for den felles digitale infrastruktur. Sundhedsda-
tastyrelsen kan saledes indhente oplysninger i1 den falles digitale infrastruktur blandt andet som led i den
generelle drift af infrastrukturen, herunder ved at foretage analyser af data, herunder logdata, i forbindelse
med Sundhedsdatastyrelsens administrative forvaltning 1 forbindelse med f.eks. fejlsogning, optimering,
belastningsanalyse m.v., og inden for rammerne af den foresldede formalsbegransningsbestemmelse 1 §
193 b, stk. 2.

I praksis kan sundhedspersoner i dag indhente oplysninger om patienter andre steder end i deres egne
kildesystemer, eksempelvis via sundhed.dk. Det bemarkes, at hvis en sundhedsperson via sundhed.dk —
eller andre portaler til visning af helbredsoplysninger — indhenter helbredsoplysninger m.v. fra et elektro-
nisk kildesystem, der er omfattet af sundhedslovens § 42 a, skal reglerne 1 de foresldede bestemmelser
1 §§ 42 a og b folges. Det indebarer bl.a., at den dataansvarlige myndighed for de oplysninger, der
udstilles pa eksempelvis sundhed.dk, er ansvarlig for at sikre, at kun de personer, der er omfattet af §
42 a, har adgang til at indhente oplysninger via sundhed.dk. For visse typer oplysninger der udstilles
pa sundhed.dk, f.eks. oplysninger fra Faelles Medicinkort, gelder der serlige regler. I disse tilfelde er
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det tilsvarende den dataansvarlige myndigheds ansvar at sikre, at kun de personer, der er berettiget til at
indhente oplysninger efter disse regler, har adgang til at indhente oplysningerne via sundhed.dk.

Det foreslds med indsattelsen af § 193 b, stk. 3, nr. I, at sundhedsministeren bemyndiges til at
fastsette nermere regler om, hvilke oplysninger der mé registreres og udveksles i den faelles digitale
infrastruktur. Det er hensigten at udmente bestemmelsen til at fastsette regler om, at den faelles digitale
infrastruktur skal indeholde oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger.

Ved helbredsforhold skal forstas oplysninger om vedkommendes fysiske eller mentale helbred, kontakt
med og levering af ydelser inden for sundhedsvasenet m.v.

Det er bl.a. hensigten at fastsette, at journaloplysninger ma opbevares i den felles digitale infrastruk-
tur. I det omfang andre fortrolige oplysninger end helbredsoplysninger fremgar af patientjournalen, mé
disse ogsa registreres 1 den felles digitale infrastruktur, i det omfang det er nedvendigt til brug for aktuel
behandling. Dette kan vare oplysninger om pérerende, f.eks. om forhold, der forhindrer en ®gtefaelles
mulighed for at yde pleje eller foretage loft af patienten, eller oplysninger om patientens behov for
devetolkebistand.

Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, at den falles digitale infrastruktur skal indeholde
oplysninger, der skal understotte etableringen af et patientoverblik, der skal sikre en bedre sammenhang
1 patientbehandlingen og i arbejdsgange for sundhedspersoners m.fl. Patientoverblikket vil blandt andet
kunne indeholde patientens stamoplysninger, aftaleoversigt, planer og indsatser, patientrapporterede op-
lysninger (PRO-data) og oplysninger om diagnoser m.v. Den falles digitale infrastruktur vil ogsa kunne
indeholde og lgbende blive suppleret med andre oplysninger om patienten, der er relevante at kunne
indhente 1 forbindelse med og til brug for aktuel behandling af patienten samt kan give patienten et
sammenh@ngende overblik over vedkommendes behandlingsforleb, herunder oplysninger fra Det Felles
Medicinkort, Det Danske Vaccinationsregister m.v. En videregivelse af oplysninger fra Det Felles Medi-
cinkort og Det Danske Vaccinationsregister vil dog 1 tilleg til en udmentning af den foreslaede § 193 b,
stk. 3, kreve en udmentning af henholdsvis sundhedslovens § 157, stk. 15, og § 157 a, stk. 12.

Det er saledes ikke hensigten, at fortrolige oplysninger, der hidrerer fra andre systemer end sundheds-
vasenets elektroniske systemer, méd opbevares i den felles digitale infrastruktur. Det er endvidere ikke
hensigten at udskrivningsbreve (epikriser) skal indgé i den fwlles digitale infrastruktur, da epikriser
sendes fra én laege til en anden, nar patienter afsluttes fra behandlingssteder, eksempelvis sygehus,
klinikker og ved ambulant behandling. Hjemlen til at videregive udskrivningsbreve (epikriser) folger af
sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 2 og 3. Det er heller ikke hensigten, at rent private oplysninger givet i for-
trolighed, og som ikke i almindelighed vurderes at have relevans for et fortsat patientbehandlingsforleb,
m4d opbevares i den felles digitale infrastruktur.

Ved fastsattelsen af regler om, hvilke bestemte typer oplysninger, som vil skulle registreres og kunne
udveksles 1 den fzlles digitale infrastruktur, vil der siledes blive lagt vagt pd, om oplysningerne er
relevante at indhente for andre sundhedspersoner inden for sundhedsvesenet til brug for fortsat patie-
ntbehandling. Rent private oplysninger, som ikke er relevante for behandlingen, og som er givet til en
sundhedsperson (f.eks. patientens egen laege eller sygehuslaegen) i1 fortrolighed, vil séledes ikke skulle
registreres i den felles digitale infrastruktur.

Det bemarkes, at der ved fastleggelsen af, hvilke oplysninger der skal indgd i den fzlles digitale
infrastruktur, vil ske inddragelse af fagligt relevante akterer. Der vil séledes blive tilstraebt bred faglig
enighed om relevansen og nedvendigheden af de udvalgte oplysninger.

Det foreslas med § 193 b, stk. 3, nr 2, at bemyndige sundhedsministeren til at fastsette regler om
pligt til opbevaring og sletning i den fzlles digitale infrastruktur. Det er hensigten at fastsette, at
Sundhedsdatastyrelsen skal opbevare oplysninger 1 det tidsrum, der er fastsat af sundhedsministeren jf.
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nedenfor om sletning. Det er ligeledes hensigten at fastsatte regler om pligt til sletning af registrerede
oplysninger i den felles digitale infrastruktur, herunder hvornér oplysningerne skal slettes.

Fastsettelse af slettefristen vil ske i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 5,
hvoraf det folger, at oplysninger ikke ma opbevares lengere, end det er nedvendigt. Vurderingen af, hvor
leenge oplysninger skal opbevares i den felles digitale infrastruktur, skal derfor foretages pa baggrund af
en proportionalitetsafvejning. Denne skal ske under hensyntagen til sundhedspersoners m.fl. behov for
adgang til specifikke oplysninger for at understotte arbejdsgangene og den aktuelle patientbehandling pa
den ene side, og hensynet til patientens ret til privatliv pd den anden side.

Vurderingen kan vare forskellig afhaengig af, hvilke typer af oplysninger, der er tale om, og sundheds-
ministeren kan derfor efter forslaget fastsette regler om sletning med forskellige frist for forskellige typer
af oplysninger. Eksempelvis vil oplysninger om aftaler i sundhedsveasenet kunne fa en kortere slettefrist
end oplysninger om diagnoser.

Det bemerkes, at sundhedsministeren, af hensyn til patientsikkerheden, sdledes ikke bemyndiges til
at kunne fastsatte regler om den registreredes adgang til sletning af oplysninger i den felles digitale
infrastruktur. Det bemarkes i den forbindelse, at retten til at fi slettet oplysninger, jf. databeskyttelses-
forordningens artikel 17, stk. 3, ikke galder, hvis behandlingen af personoplysningerne er nedvendig
for at overholde en retlig forpligtelse, der folger af medlemsstaternes nationale ret, eller som henhearer
under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige har fiet palagt. Retten til at fa slettet
oplysninger gelder heller ikke i det omfang behandlingen er nedvendig af hensyn til samfundsinteresser
pa folkesundhedsomradet i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, litra h og i, samt artikel 9, stk. 3.

Sundhedsdatastyrelsen vil skulle behandle anmodninger om at fa slettet personoplysninger 1 overens-
stemmelse med databeskyttelsesforordningens regler. De ovennavnte undtagelser fra retten til at fa slettet
sine personoplysninger — herunder bl.a. hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til samfundsinteresser
pa folkesundhedsomradet — vurderes at ville betyde, at Sundhedsdatastyrelsen i meget fa tilfelde vil
vaere forpligtet til at slette personoplysninger om registrerede personer 1 Sundhedsdatastyrelsens felles
digitale infrastruktur, da det vurderes, at sundhedspersoners adgang til patientens oplysninger pé tvars af
sundhedsvasenet er afgeorende af hensyn til varetagelse af folkesundhedsomrédet.

Det bemerkes i den forbindelse, at det felger af lovforslagets § 1, nr. 3, vedrerende den foreslaede §
42 a, stk. 5, at borgeren kan frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den fzlles digitale
infrastruktur. Der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3 vedrerende § 42 a, stk. 5, samt
lovforslagets § 1, nr. 4-6, vedrerende § 42 b, for en uddybning af borgerens mulighed for frabedelse af
indhentning af helbredsoplysninger i den felles digitale infrastruktur.

Det foreslds endvidere med lovforslagets foreslaede § 193 b, stk. 3, nr 3, at sundhedsministeren kan
fastsaette regler om den registreredes adgang til at se de registrerede oplysninger. Det er hensigten at
fastsaette regler om, at borgere skal have digital adgang til deres samlede patientoverblik, saledes at de
her kan se, hvilke datakilder der indgar i overblikket. Det bemerkes, at den registrerede har indsigtsret
efter databeskyttelsesforordningens artikel 15. Det er sdledes ikke hensigten, at bestemmelsen skal kunne
benyttes til at indskraenke den registreredes indsigtsret efter databeskyttelsesforordningen.

Med § 193 b, stk. 3, nr: 4, bemyndiges sundhedsministeren endvidere til at fastsette nermere regler om
den registreredes direkte elektroniske adgang til registrering (logning) af anvendelser af de registrerede
oplysninger. Det er, bl.a. hensigten at fastsette, at den dataansvarlige skal lave en overskuelig digital
oversigt over opslag foretaget i borgerens oplysninger i den falles digitale infrastruktur. Denne oversigt
skal vere digitalt tilgeengelig for borgeren.

Det bemerkes 1 den forbindelse, at der 1 Sundhedsdatastyrelsens systemer og 1 gvrige sundhedssystemer
dagligt sker en lang raekke transaktioner mellem systemerne af teknisk og automatiseret karakter. Hver
af disse transaktioner registreres 1 logs, der bl.a. bruges til revision, fejlsagning mm. Den samlede log
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over aktiviteter af teknisk karakter kan bestd af flere tusinde registreringer og giver dermed ikke et
informativt og brugervenligt billede af anvendelser af borgerens registrerede oplysninger. Det er saledes
ikke hensigten, at alle tekniske logoplysninger for hver anvendelse af de registrerede oplysninger skal
udstilles for borgeren, men alene en overskuelig og enkel opgerelse af de konkrete anvendelser, der
foretages.

Sundhedsdatastyrelsen vil, som det ogsé er tilfeldet i dag i relation til FMK, overvage og fore tilsyn
med loggen. Safremt Sundhedsdatastyrelsen herigennem fir mistanke om, at en sundhedsperson har
foretaget et uberettiget opslag i en patients oplysninger, kan Sundhedsdatastyrelsen starte en undersogelse
af sagen, herigennem blandt andet kontakte den pagaldende sundhedsperson med henblik pé at afdekke
formélet med opslaget. Vurderer Sundhedsdatastyrelsen pa denne baggrund, at opslaget var uberettiget,
kan Sundhedsdatastyrelsen herefter indgive politianmeldelse af den pageldende sundhedsperson.

Uberettiget indhentning af helbredsoplysninger m.v. i den felles digitale infrastruktur er strafbart, og
vil 1 gvrigt kunne indebare ansettelsesretlige reaktioner over for den pdgaldende i form af f.eks. patale,
omflytning til andet arbejde eller afskedigelse. Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr.
19.

Det foreslds endvidere med § 193 b, stk. 3, nr. 5, at bemyndige sundhedsministeren til at fastsette
narmere regler om den dataansvarliges og myndigheders adgang og pligt til indberetning til den falles
digitale infrastruktur, herunder pligt til at opdatere oplysninger hidrerende fra den fzlles digitale infra-
struktur og korrigere urigtige oplysninger, herunder tekniske krav og formkrav til sidanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.

Det er hensigten at fastsette regler, der forpligter den dataansvarlige for kildesystemet til at indberette
de oplysninger fastsat efter den foresldede § 193 b, stk. 3, nr. 1. Ved indberetning forstis en videregivelse
af oplysninger til den felles digitale infrastruktur.

Det bemerkes, at den felles digitale infrastruktur vil blive integreret med de lokale systemer, som
sundhedspersoner m.fl. benytter i deres daglige arbejde. Nar eksempelvis en sundhedsperson har afsluttet
sin registrering (f.eks. oprettelse af en ny aftale for patienten) i kildesystemet, vil aftalen automatisk
blive overfort til den falles nationale infrastruktur, hvorfra den vil kunne vises til andre sundhedspersoner
m.fl., sd de har mulighed for at koordinere deres planlegning, ligesom aftalen vises for borgeren selv pa
sundhed.dk. Den enkelte person vil derfor ikke aktivt skulle foretage sig noget for at indberette data til
den felles digitale infrastruktur.

Det foreslas endvidere med § 193 b, stk. 3, nr 6, at bemyndige sundhedsministeren til at fastsatte
naermere regler om de tekniske og forretningsmaessige krav vedrerende sundhedspersoner og myndighe-
ders tilslutning til den faelles digitale infrastruktur. Bemyndigelsesbestemmelsen vil kunne benyttes til
at fastsatte regler om, at der ved de lokale anvendersystemers integration med den falles digitale infra-
struktur skal ske certificering eller re-certificering af anvendersystemerne af Sundhedsdatastyrelsen. Heri
ligger ogsa, at sundhedsministeren vil kunne fastsette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen skal opstille
passende certificeringskriterier. Det er hensigten at fastsaette regler om, hvordan Sundhedsdatastyrelsens
certificeringskriterier offentliggeres, samt om hvornar der skal ske certificering. Det er endvidere hensig-
ten at fastsaette regler om, at der undtagelsesvis kan dispenseres fra kravet om certificering i en kortere
periode. Dette kan eksempelvis vare 1 tilfelde hvor manglende opfyldelse af certificeringskriterier er
konstateret, men hvor en passende plan for iverksattelse af opfyldelse er ivaerksat eller planlagt. Derudo-
ver er det hensigten at fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan afskaere den tekniske adgang til
den fzlles digitale infrastruktur for lokale anvendersystemer, hvis disse ikke opfylder certificeringskriteri-
erne.

Endelig foreslds det i den foresldede § 193 b, stk. 3, nr 7, at bemyndige sundhedsministeren til at
fastsatte regler om, hvilke systemer der skal tilknyttes den falles digitale infrastruktur som kildesyste-
mer. Det er hensigten at udmente bestemmelsen til at fastsette regler om, at de systemer, der benyttes til
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at dele oplysninger pé tvers af sundhedsvasenet m.v., skal tilknyttes den fzlles digitale infrastruktur som
kildesystemer. Dette kan f.eks. vare det Falles Medicinkort (FMK), Det Danske Vaccinationsregister
(DDV), laboratoriedatabasen, KIH Databasen, m.v. Alle systemer, der bruges til at dele oplysninger
1 sundhedsvasenet, vil kunne tilknyttes den falles digitale infrastruktur som kildesystemer efter den
foreslaede bemyndigelsesbestemmelse.

Det bemarkes dog i den forbindelse, at formélet med den oprindelige indsamling af oplysninger i
kildesystemet skal vaere forenelig med formalet i den fzlles digitale infrastruktur, som er forebyggende
sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af lege- og
sundhedstjenester. Af denne grund vil der f.eks. ikke kunne fastseattes regler om, at kliniske kvalitetsdata-
baser skal tilknyttes den falles digitale infrastruktur som kildesystem, da oplysninger i disse er indhentet
med henblik pa lebende overvigning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i
synliggearelsen af den kliniske kvalitet til videnskabelige og statistiske formal.

Det bemarkes yderligere, at sundhedsministeren med forslaget heller ikke vil kunne fastsatte regler
om, at sundheds-apps, der er udviklet eller udbydes af kommercielle udbydere, skal tilknyttes den falles
digitale infrastruktur som kildesystemer. Dette gelder dog ikke, hvis app’en er ordineret til en patient
af en leege, eller hvis app’en 1 ovrigt indgir som en del af patientens behandlingsforleb 1 sundhedsvese-
net. Det geelder endvidere ikke, hvis app’en er en del af leegens eller behandlingsstedets service eller
tilbud. Det kan fx vaere apps, der anvendes til at bestille konsultationer og lave aftaler, eller apps hvor
borgeren indsender méleverdier til et behandlingssted. Ved sundheds-app forstas i denne sammenhang
mobile applikationer, der indhenter helbredsoplysninger eller andre fortrolige oplysninger om brugeren,
eller hvor brugeren selv inddaterer oplysninger om vedkommendes helbred eller andre fortrolige forhold.

Som det fremgar af afsnit 1.1 i de almindelige bemaerkninger, vil Sundheds- og ZAldreministeriet foreta-
ge en evaluering af den foresldede ordning vedrerende etablering af den fzlles digitale infrastruktur inden
for fem ar efter dennes ikrafttreeden. Evalueringen skal danne grundlag for overvejelser om eventuelle
behov for at praecisere eller @ndre reguleringen heraf.

Til nr. 17.

Efter sundhedslovens § 195, stk. 1, pahviler det regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sund-
hedspersoner og private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning om
virksomheden til de centrale sundhedsmyndigheder m.fl. efter nermere af sundhedsministeren fastsatte
regler. Bestemmelsen omhandler alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsa oplysninger om
aktivitet, kvalitet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v.

Det foreslas i § 195, stk. 1, at »efter neermere af sundhedsministeren fastsatte regler« udgar fra bestem-
melsen og det bevirker sdledes, at sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsaette regler efter § 195,
stk. 1, saledes udgér.

Om baggrunden for og formélet med denne bestemmelse henvises til punkt 1.1 og 1.2 1 de almindelige
bemarkninger.

For at tydeliggore det allerede gaeldende krav om indberetning af data fra almen praksis og specialleeger
efter den gaeldende bestemmelse 1 § 195, stk. 1, foreslas det derfor, at den bemyndigelse som sundheds-
ministeren har efter den galdende bestemmelse 1 § 195, stk. 1, ophaves, og at der samtidig i den
foreslédede § 195, stk. 3, jf. nedenfor om lovforslagets § 1, nr. 18, fastsettes en mere pracis bemyndigelse
til sundhedsministeren til at fastsette regler om, hvilke oplysninger bl.a. alment praktiserende laeger
og specialleger skal indberette. Der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 18, for en
beskrivelse af den foreslaede bestemmelse 1 § 195, stk. 3.

Til nr. 18.
Efter sundhedslovens § 195, stk. 3, kan sundhedsministeren fastsette naermere regler om, hvilke oplys-
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ninger alment praktiserende laeger skal give til regionsradene efter § 195, stk. 2. Det pahviler 1 medfor
af § 195, stk. 2, alment praktiserende lager, der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. sund-
hedslovens § 60, stk. 1, at give oplysninger om virksomheden til regionsradene til brug for planlegning,
kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer, dog ikke oplysninger, der identificerer eller
gor det muligt at identificere patienten.

Det foreslds med lovforslaget, at § 195, stk. 3, nyaffattes, saledes at sundhedsministeren fastsatter
regler om, hvilke oplysninger regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, herunder
alment praktiserende laeger og speciallaeger, samt de private personer eller institutioner, der driver sygehu-
se, m.v., skal give til hhv. de centrale sundhedsmyndigheder m.fl. og regionsrddene efter forslag til § 195,
stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 17, og efter den gaeldende bestemmelse 1 § 195, stk. 2.

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

Forslaget skal ses som en del af opfelgningen pa regeringens dataudspil og den efterfelgende politi-
ske aftale mellem regeringen (Venstre, Liberal Alliance og Konservative) og Socialdemokratiet, Dansk
Folkeparti, Enhedslisten, Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti om bedre brug af sund-
hedsdata, hvorefter det er aftalt, at der etableres et klart og tydeligt grundlag for krav om indberetning
af relevante strukturerede data fra almen praksis og speciallege praksis til de nationale sundhedsregistre
som Landspatientregisteret, svarende til de krav, der gelder for regioner i dag. Om baggrunden for og
formalet med denne bestemmelse henvises til punkt 1.1 og 1.2 1 de almindelige bemarkninger.

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

Det er hensigten, at udmentningen skal ske under hensyntagen til fortroligheden mellem borgeren
og dennes alment praktiserende laege. Det er derfor alene hensigten at udmente bestemmelsen til at
fastsatte regler om indberetning fra praksissektoren af strukturerede oplysninger, der er relevante for det
samlede patientforleb svarende til de krav til indberetning, der gelder for regioner i dag, fx indberetning
til Landspatientregisteret. Dette kan bl.a. vare oplysninger, som kan anvendes til patientbehandling,
planlegning, kvalitetsudvikling m.v. pd tvers af sundhedsveasnet. Det skal give sterre viden om den del
af patienternes forleb, som varetages i praksissektoren, s der kan skabes sikkerhed for kvaliteten i1 hele
patientens forleb i sundhedsvesenet, dvs. ogsa i praksissektoren. Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.2.4 1 de
almindelige bemarkninger.

Det er ligeledes hensigten, at alment praktiserende leger og specialleger ved udmentning af bestem-
melsen forpligtes til at registrere og indberette oplysninger om henvendelser og ydelser, f.eks. oplysninger
om diagnoser og ydelser for kreftpatienter og kronikere, til brug for videregivelse til andre relevante
sundhedspersoner 1 forbindelse med patientbehandling 1 sundhedsvaesenet samt til kvalitetsudvikling,
planlaegning og styring af sundhedsindsatsen bdde 1 almen praksis og pé tvers af akterer pd sundhedsom-
radet. Der vil 1 medfer af bemyndigelsesbestemmelsen kunne fastsattes regler om pligt til indberetning
til nationale administrative registre eller andre registre, der er relevante for at styrke sammenhang i
sundhedsvasnet.

Sundheds- og Aldreministeriet har sammen med PLO og Danske Regioner igangsat en analyse, der skal
afdekke, hvilke oplysninger som skal indberettes fra almen praksis, og hvordan. Dette skal blandt andet
sikre, at de oplysninger, der indberettes, ogsa i praksissektoren opfattes som relevante og kan anvendes af
de praktiserende leger selv til kvalitetsudvikling.
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Regler, der udstedes 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 195, stk. 3, vil vere
omfattet af bemyndigelsesbestemmelsen 1 § 273 a, der giver mulighed for at fastsatte bestemmelser om
straf af bede for overtredelse af bestemmelser 1 forskrifterne.

Til nr. 19.

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade eller faengsel indtil 4 méneder den, der indhenter oplysninger 1 strid med §
42 a, stk. 1-9, § 42 d eller § 198, stk. 3.

Det foreslas, at § 271, stk. 1, nr. 2, @ndres sdledes, at det fastsattes, at medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller fengsel indtil 4 maneder den, der indhenter
oplysninger 1 strid med § 42 a, stk. 1-4, § 42 d, stk. 1-3, eller § 198, stk. 3.

Det bemerkes, at straffebestemmelsen omfatter bade forsatlige og uagtsomme overtredelser, jf. straf-
felovens § 19, 2. pkt. En overtredelse af de n@vnte bestemmelser i sundhedsloven om indhentning af
helbredsoplysninger m.v. vil altid vaere undergivet offentlig patale. Straffelovens tavshedspligtsregler, jf.
straffelovens §§ 152-152 f, geelder fortsat i de tilfaelde, hvor der er behov for at ga ud over strafferammen
pa 4 maneders faengsel. Om forholdet mellem straffelovens tavshedspligtsregler og sundhedsloven i
ovrigt henvises til forarbejderne til sundhedslovens § 271, jf. lovforslag L 50, fremsat den 25. oktober
2006, punkt 4.2.1.3 i de almindelige bemarkninger.

Det bemarkes 1 ovrigt, at uberettiget indhentning af helbredsoplysninger m.v. desuden vil kunne medfe-
re ans&ttelsesretlige konsekvenser bl.a. i form af pétale, omflytning til andet arbejde eller afskedigelse.

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

Forslaget er desuden en preacisering af, hvilke bestemmelser 1 § 42 d, der — hvis de overtraedes — skal
kunne straffes. Med forslaget angives det sdledes praecist, hvilke bestemmelser 1 § 42 d, der regulerer
sundhedspersoners og andre personers adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v., og dermed hvilke
bestemmelser 1 § 42 d, der — hvis bestemmelserne overtredes — skal kunne straffes. Forslaget er samtidig
en konsekvensaendring af, at det i forslagets § 1, nr. 9, foreslas, at der indsettes en ny bestemmelse 1 §
42 d, stk. 3, der fastsatter, at andre personer, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan yde
teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i forbindelse med indhentning af oplysninger efter §
42 d, stk. 1, og § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, 1 det omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse
hertil. Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9, vedrerende § 42 d, stk. 3.

Til nr. 20.

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 3, at sundhedsministeren 1 regler, der udstedes i medfor af §
41, stk. 8, kan fastsette bestemmelser om straf af bede eller faengsel indtil 4 maneder for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne.

Det foreslas, at sundhedsministeren herudover kan fastsatte bestemmelser om straf af bede eller feng-
sel indtil 4 maneder for overtreedelse af bestemmelser 1 regler, der udstedes 1 medfer af den foresldede
bestemmelse 1 § 42 a, stk. 6. Der henvises for s& vidt angér denne bestemmelse til bemaerkningerne til
lovforslagets § 1, nr. 3.

Der vil i den forbindelse kunne fastsattes straf, hvis oplysninger indhentes i strid med de regler, der
udstedes 1 medfer af det foreslaede § 42 a, stk. 6.
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Der vil endvidere kunne fastseattes straf ved uberettiget videregivelse eller udnyttelse af oplysninger, der
er indhentet 1 medfer af de regler, der udstedes 1 medfor af den foresléede § 42 a, stk. 6.

Til nr. 21.

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

Det folger af § 278, stk. 2, at §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68,
og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 ved kongelig anordning sattes helt eller delvis 1 kraft
for Faereerne med de afvigelser, som de s@rlige faeroske forhold tilsiger.

Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om andring af sundhedsloven (IT-anvendelse i sundhedsveasenet og
elektroniske helbredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaffattet, jf. lovens § 1, nr. 11.

Det folger af lovens § 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven ikke galder for Fereerne og Grenland, men
at sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved lovens § 1, nr. 11, ved kongelig
anordning kan settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige feroske
forhold tilsiger.

Det foreslas, at § 278, stk. 2, ndres saledes, at §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 36-38, kapitel
61, kapitel 66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, og 276 ved
kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige
feereske forhold tilsiger.

Med den foresldede @ndring af sundhedslovens § 278, stk. 2, vil det komme til at fremgd direkte af
bestemmelsen, at § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis
1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige feraske forhold tilsiger, hvilket 1 dag folger af § 3,
stk. 2, 2. pkt., i lov nr. 431 af 8. maj 2007.

Det sikres herved, at det klart fremgar af sundhedslovens § 278 — herunder i forbindelse med udarbe;j-
delse af fremtidige lovbekendtgerelser af sundhedsloven — at § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, ved
kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige
feereske forhold tilsiger. Der er sdledes ikke tale om en indholdsmeessig @ndring af sundhedslovens § 278,
stk. 2.

Der henvises 1 gvrigt til de specielle bemarkninger til lovforslagets §§ 2 og 3.
Til § 2

Tilnr. 1

Det folger af § 5, stk. 1, 1 lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af sundhedsloven, lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, at loven ikke gaelder for Faereerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3.

Det foreslas, at henvisningen til stk. 3 udgar.
Der er alene tale om en konsekvensendring som folge af lovforslagets § 2, nr. 2.

Til nr. 2

Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om @ndring af sundhedsloven (IT-anvendelse 1 sundhedsvasenet og
elektroniske helbredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaffattet.

Det folger af lovens § 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven ikke galder for Faereerne og Grenland, men
at sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved lovens § 1, nr. 11, ved kongelig
anordning kan settes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige feroske
forhold tilsiger.
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Det folger af § 278, stk. 1, jf. stk. 3, 1 bekendtgerelse nr. 95 af 7. februar 2008 af sundhedsloven, at
loven ikke gelder for Fereerne og Greonland, men at § 271, stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig
anordning kan sattes 1 kraft for Feroerne og Grenland med de afvigelser, som de sarlige feroske og
gronlandske forhold tilsiger. Det er en fejl, at det fremgéar af lovbekendtgerelsen, at sundhedslovens §
271, stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan sattes 1 kraft for Grenland med de
afvigelser, som de sarlige gronlandske forhold tilsiger. Fejlen er gentaget 1 bekendtgerelse nr. 913 af 13.
juli 2010 af sundhedsloven, men ikke 1 efterfolgende lovbekendtgerelser.

Ved § 1, nr. 20, i lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af sundhedsloven, lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed blev der foretaget bl.a. en @ndring af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2.

Det folger af lovens § 5, stk. 1, at loven ikke galder for Fereerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3. Det
folger endvidere af lovens § 5, stk. 3, at lovens § 1, nr. 20, ved kongelig anordning kan settes 1 kraft
for Grenland med de @ndringer, som de gronlandske forhold tilsiger. Det er — formentlig pd baggrund af
fejlen 1 § 278 1 lovbekendtgerelse nr. 95 af 7. februar 2008 — en fejl, at @ndringen af sundhedslovens §
271, stk. 1, nr. 2, som affattet ved lovens § 1, nr. 20, skal kunne sattes 1 kraft for Grenland.

Det foreslas, at § 5, stk. 3, 1 lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af sundhedsloven, lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed ophaves.

Der er tale om en @ndring som folge af, at der i1 lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af sund-
hedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed ved en fejl er indsat § 5, stk. 3, hvorefter endringen
af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, som affattet ved lovens § 1, nr. 20, skal kunne sattes i kraft for
Gronland.

Ophevelsen af § 5, stk. 3, betyder, at @ndringen af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, som affattet ved
lovens § 1, nr. 20, ikke kan sattes 1 kraft for Grenland. Dette er i overensstemmelse med, hvad der 1 gvrigt
galder for sundhedslovens § 271.

Der henvises 1 gvrigt til de specielle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 21, og § 3.

Til § 3
Ved lov nr. 431 af 8. maj 2007 om andring af sundhedsloven (IT-anvendelse i sundhedsveasenet og
elektroniske helbredsoplysninger) blev sundhedslovens § 271 om straf nyaffattet.

Det folger af lovens § 3, stk. 1, jf. stk. 2, 2. pkt., at loven ikke galder for Fereerne og Grenland, men
at sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, som affattet ved lovens § 1, nr. 11, ved kongelig
anordning kan settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige feroske
forhold tilsiger.

Det folger af § 278, stk. 1, jf. stk. 3, i bekendtgerelse nr. 95 af 7. februar 2008 af sundhedsloven, at
loven ikke gelder for Fereerne og Greonland, men at § 271, stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig
anordning kan sattes i kraft for Fereerne og Gronland med de afvigelser, som de sarlige faereske og
gronlandske forhold tilsiger. Det er en fejl, at det fremgar af lovbekendtgerelsen, at sundhedslovens §
271, stk. 1, nr. 1 og 2, og stk. 2 og 3, ved kongelig anordning kan sattes i kraft for Grenland med de
afvigelser, som de s@rlige grenlandske forhold tilsiger.

Fejlen er gentaget i bekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010 af sundhedsloven, men ikke 1 efterfolgende
lovbekendtgorelser.

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

Det folger af lovens § 3, at loven ikke galder for Fereerne og Grenland, men at § 1, nr. 1-17 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 er en fejl, at @ndringerne af sundhedslovens § 271 ikke skal kunne settes 1 kraft for
Faeroerne.

Det foreslas, at § 3 i lov nr. 430 af 3. maj 2017 om @&ndring af sundhedsloven @ndres saledes, at loven
ikke gelder for Faeroerne og Grenland, men ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for
Feroerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Der er tale om en @&ndring som folge af, at det ved en fejl 1 § 3 1 lov nr. 430 af 3. maj 2017 om @ndring
af sundhedsloven folger, at @ndringerne af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1, og stk. 2, som affattet ved
lovens § 1, nr. 18 og 19, ikke kan sattes 1 kraft for Fereerne.

Andringen betyder, at de @ndringer af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1, og stk. 2, som affattet ved
lovens § 1, nr. 18 og 19, kan sattes i kraft for Fergerne.

Der henvises 1 ogvrigt til de specielle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 21, og § 2.

Til § 4
Bestemmelsen vedrerer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.
Med lovforslagets § 2, stk. 1, foreslas det, at loven traeder 1 kraft den 1. juli 2019.

Det betyder, at bestemmelserne om indhentning af helbredsoplysninger og pdmindelser til foraeldre om
bernevaccinationer vil traede 1 kraft den 1. juli 2019.

Derudover foreslas det 1 lovforslagets § 2, stk. 2, at sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for
ikrafttreedelse af lovens § 1, nr.16.

Det betyder, at den foresldede bestemmelse om etablering af en falles digital infrastruktur ferst vil
treede 1 kraft, nar sundhedsministeren beslutter dette.

Det er hensigten forst at beslutte dette, nar de tekniske losninger er pa plads, og indholdet 1 infrastruktu-
ren er fastslaet.

Til§ 5

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke galder for Fereerne og Gren-
land. Det folger endvidere af sundhedslovens § 278, stk. 2, at sundhedslovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§
61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 ved
kongelig anordning sattes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige feroske
forhold tilsiger. Det folger herudover af § 278, stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12 og kapitel 54-57 ved
kongelig anordning kan sattes i kraft for Fereerne og Grenland med de afvigelser, som de fereske og
gronlandske forhold tilsiger.

Med lovforslagets § 1, nr. 21, foreslas det, at § 278, stk. 2, &ndres séledes, at §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§
61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 271, stk. 1, nr. 1-3, og
stk. 2 og 3, 272-274 og 276 ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med
de afvigelser, som de s@rlige faereske forhold tilsiger. Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets §
1, nr. 21.

Efter den foresldede bestemmelse gelder loven ikke for Fergerne og Grenland, men § 1, nr. 1-11, og nr.
19-20, kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de
feereske forhold tilsiger.

Det sikres herved, at lovens § 1, nr. 1-11, som vedrerer sundhedslovens kapitel 5 og 9, og lovens § 1, nr.
19-20, som vedrerer sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, og stk. 3, kan sattes helt eller delvis 1 kraft for
Feregerne med de @ndringer, som de faraske forhold tilsiger.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§17.

Stk. 1-2. ---

Stk. 3. En patient, der er fyldt 15 ar, er berettiget
til aktindsigt efter bestemmelserne 1 §§ 36-39 og
kan give samtykke til videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. efter bestemmelserne i §§ 41-49.

§ 40. En patient har krav p4, at sundhedspersoner
iagttager tavshed om, hvad de under udevelsen af
deres erhverv erfarer eller fir formodning om an-
géende helbredsforhold, evrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i
denne lov.

Stk. 2-3. ---

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

Stk. 2-8. ---

§ 42 a. Leger, tandleger, jordemedre, sygeple-
jersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsas-
sistenter, radiografer og ambulancebehandlere med
serlig kompetence kan ved opslag 1 elektroniske
systemer i1 fornedent omfang indhente oplysninger
om en patients helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, ndr det er
nedvendigt i forbindelse med aktuel behandling af
patienten. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at andre sundhedspersoner, der som led i deres
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1286
af 2. november 2018, som andret ved § 39 1 lov
nr. 620 af 8. juni 2016, § 1 1 lov nr. 254 af 6.
april 2018 og lov nr. 728 af 8. juni 2018, foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 17, stk. 3, indsattes efter »videregivelse«:
»og indhentning«, og »§§ 41-49« @ndres til: »§ 41,
stk. 1, § 42 a, stk. 3, § 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og
§ 51, stk. 4«.

2.1§40, stk. 1,541, stk. 1, §42d, stk. 1, § 43,
stk. 1 og § 51, stk. 4, 1. pkt., udgér: », evrige rent
private forhold«, og i § 45 a, stk. 1, og § 198, stk.
3, udgar: »og evrige rent private forhold«.

3. § 42 a affattes saledes:

»§ 42 a. Sundhedspersoner kan ved opslag i elek-
troniske systemer 1 fornedent omfang indhente op-
lysninger om en patients helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, nir det er nedvendigt 1 for-
bindelse med aktuel behandling af patienten.

Stk. 2. Sundhedspersoner kan endvidere ved op-
slag 1 elektroniske systemer indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis indhentningen er nedven-
dig til berettiget varetagelse af en abenbar almen



virksomhed deltager i behandling af patienter, kan
indhente oplysninger efter reglerne i 1. pkt.

Stk. 2. Andre sundhedspersoner end dem, der er
omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i
medfor af stk. 1, 2. pkt., kan ved opslag i elektroni-
ske systemer, hvori adgangen for den pagaldende
sundhedsperson teknisk er begrenset til de patien-
ter, der er i behandling pd samme behandlingsen-
hed, som den pageldende sundhedsperson er til-
knyttet, 1 fornedent omfang indhente oplysninger
som navnt i stk. 1 om aktuel behandling, nér det er
nedvendigt 1 forbindelse med aktuel behandling af
patienten.

Stk. 3. Pa behandlingssteder med elektroniske sy-
stemer, der kun indeholder oplysninger til brug for
behandling, som gives pa det pageldende behand-
lingssted, kan andre sundhedspersoner end dem,
der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler
udstedt 1 medfor af stk. 1, 2. pkt., og som er ansat
pa behandlingsstedet, ved opslag i sddanne syste-
mer 1 fornedent omfang indhente oplysninger som
navnt 1 stk. 1, ndr det er nedvendigt 1 forbindelse
med aktuel behandling af patienten. Dette galder
dog ikke, hvis behandlingsstedet har en sundheds-
person ansat, som er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller
af regler udstedt 1 medfor af stk. 1, 2. pkt.

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

Stk. 5. Sundhedspersoner, som er omfattet af stk.
1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk.
1, 2. pkt., kan endvidere indhente oplysninger som
navnt 1 stk. 1, hvis indhentningen er nedvendig til
berettiget varetagelse af en dbenbar almen interes-
se eller af vaesentlige hensyn til patienten, herunder
en patient, der ikke kan varetage sine interesser,
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interesse eller af vesentlige hensyn til patienten,
herunder en patient, der ikke kan varetage sine
interesser, sundhedspersonen eller andre.

Stk. 3. Uden for de i stk. 1 og 2 navnte tilfelde
kan sundhedspersoner og andre personer, der ef-
ter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, med
patientens samtykke ved opslag i elektroniske sy-
stemer indhente oplysninger som naevnt i stk. 1 1
forbindelse med behandling af patienter.

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

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

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsette naerme-
re regler for autoriserede sundhedspersoners ad-
gang til at indhente oplysninger i elektroniske
systemer om helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger om en patient, der aktuelt er 1 behand-
ling, og om andre patienter med henblik pa at
stotte sundhedspersonen 1 at treffe sundhedsfagli-
ge beslutninger som led i1 patientbehandling. Sund-
hedsministeren kan endvidere fasts@tte narmere
regler om de pagaeldende autoriserede sundheds-
personers mulighed for at anvende teknisk bistand
1 forbindelse med indhentning af de oplysninger,
der er nevnt i 1. pkt.«



sundhedspersonen eller andre patienter. Tilsvaren-
de gelder sundhedspersoner med tilladelse efter
stk. 4. Tilsvarende galder endvidere andre sund-
hedspersoner ved opslag i1 elektroniske systemer
omfattet af stk. 2 og 3 pd det behandlingssted,
sundhedspersonen er ansat.

Stk. 6. Uden for de i stk. 1 og 5 nzvnte tilfelde
kan sundhedspersoner, som er omfattet af stk. 1, 1.
pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk. 1, 2.
pkt., med patientens samtykke endvidere ved op-
slag 1 elektroniske systemer indhente oplysninger
som na&vnt i stk. 1 1 forbindelse med behandling af
patienter.

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

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

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

Stk. 10. Uden for de i stk. 1-9 nzvnte tilfelde
kan laeger og sygehusansatte tandleeger under dis-
ses ansvar med patientens samtykke lade andre,
der er tilknyttet ssmme behandlingsenhed, hvor pa-
tienten er i behandling, i fornedent omfang indhen-
te oplysninger om patienten som navnt i stk. 1, 1.
pkt., ndr det er nedvendigt i forbindelse med aktu-
el behandling af patienten som led i den samlede
sundhedsfaglige indsats.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 6 og 10,
og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7, kan vare
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilkende-
givelsen skal meddeles til den sundhedsperson,
som indhenter oplysningerne, eller under hvis an-
svar oplysningerne indhentes. Samtykket eller til-
kendegivelsen skal indferes i patientjournalen.
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4.1542 b, 1. pkt., ®ndres »stk. 6 og 10« til: »stk.
3«, og »stk. 7« @ndres til: »stk. 5«.

5.9 42 b, 2. pkt., affattes saledes:

»Samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles
til behandlingsstedet eller til den sundhedsperson,
der har patienten 1 behandling.«

6.1 § 42 b indsattes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. En tilkendegivelse om frabedelse af ind-
hentning af helbredsoplysninger og andre fortroli-
ge oplysninger i et elektronisk system, som drives



§ 42 c. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om private dataansvarliges pligt til at regi-
strere oplysninger om, hvem der har foretaget op-
slag 1 en patients elektroniske patientjournal (log-
ning), samt om loggens indhold, opbevaring og
sletning.

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

§ 42 d. Med patientens samtykke kan autorisere-
de sundhedspersoner til andre formél end behand-
ling ved opslag 1 elektroniske systemer 1 fornedent
omfang indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, evrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger.

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

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

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

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

a) indhentningen er nedvendig i1 forbindelse med
kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsfor-
lob og arbejdsgange,

b-e) ---
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af en central sundhedsmyndighed, skal ske til den-
ne myndighed, som sikrer, at tilkendegivelsen regi-
streres 1 det elektroniske system.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter nermere
regler om det samtykke, der er nevnt i § 42 a, stk.
3, og den frabedelse, der er nevnt i § 42 a, stk. 5.«

7.1§ 42 ¢, stk. 1, indsattes efter »private«: »og of-
fentlige«, og »en patients elektroniske patientjour-
nal« &ndres til: »elektroniske systemer inden for
sundhedsvasenet«.

8.1§42d, stk. 1, ®ndres »elektroniske systemer«
til: »elektroniske patientjournaler og andre syste-
mer, som supplerer patientjournalen, «.

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

»Stk. 3. Andre personer, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, kan yde teknisk bistand
til den autoriserede sundhedsperson i1 forbindelse
med indhentning af oplysninger efter § 42 d, stk. 1,
og § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 2, 1 det omfang ledelsen
pa behandlingsstedet har givet tilladelse hertil.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

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



3) -

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

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

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

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter narmere
regler om det samtykke, der naevnti § 42 d, stk. 1.

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

Stk. 2-4. ---

§ 45 a. En autoriseret sundhedsperson skal ef-
ter anmodning fra politiet eller Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed snarest videregive oplysninger om
en afded patients helbredsforhold og evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger om
den afdede, der er nodvendige for politiets og Sty-
relsen for Patientsikkerheds vurdering af, om rets-
leegeligt ligsyn skal ivaerksattes efter § 180. En
autoriseret sundhedsperson skal desuden efter an-
modning fra politiet snarest videregive oplysninger
om en afded patients helbredsforhold og evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om den afdede, der er nedvendige for politiets vur-
dering af, om retslaegelig obduktion skal foretages
efter § 184.
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11. 1§ 42 e, stk. 3, indsettes efter »§ 42 d, stk. 1«:
», og den tilkendegivelse, der er naevnt i § 42 d,
stk. 3«.



Stk. 2. ---

§ 51.

Stk. 1-3. ---

Stk. 4. Med patientens mundtlige eller skriftlige
samtykke kan sundhedspersoner videregive oplys-
ninger til patientvejledere pa patientkontorerne om
patientens helbredsforhold, gvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger til brug for
radgivning og bistand til patienten. Samtykke kan
afgives til den sundhedsperson, der videregiver op-
lysninger, eller til den patientvejleder, der modta-
ger oplysninger. Videregivelse af oplysninger skal
indferes 1 patientjournalen. Patienten kan pa et-
hvert tidspunkt af det aktuelle behandlingsforleb
frabede sig, at oplysningerne videregives. Sund-
hedsministeren fastsatter nermere regler om vide-
regivelse og registrering af oplysninger og samtyk-
ke.

Stk. 5-8. ---

§ 157 a.

Stk. 1-5. ---

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa at overvdge
og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt
undersoge eventuelle sammenhange mellem vac-
cination og uventede reaktioner eller bivirkninger
ved vaccination. Statens Serum Institut har desu-
den adgang til oplysninger i registeret med henblik
pa at udsende pamindelser ved manglende vacci-
nation med vacciner, der indgér i det danske ber-
nevaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn
ved individuelt behov. Statens Serum Institut har
endvidere adgang til oplysninger i registeret, nar
det er pdkravet af driftstekniske grunde eller folger
af Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som
dataansvarlig.

Stk. 7-10. ---

Stk. 11. Sundhedsministeren fastsetter naermere
regler om Statens Serum Instituts adgang efter stk.
6 til oplysninger i1 registeret med henblik pa at
udsende pamindelser ved manglende vaccination
med vacciner, der indgér 1 det danske bernevac-
cinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved
individuelt behov. Ministeren fastsatter desuden
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12.1§ 157 a, stk. 6, 2. pkt., ®ndres »pamindelser
ved manglende vaccination« til: »pdmindelser om
vaccination«.

13.1§ 157 a, stk. 11, 1. pkt., &ndres »pamindelser
ved manglende vaccination« til: »pdmindelser om
vaccination«.



regler om Statens Serum Instituts udsendelse af
pamindelser.

Stk. 12. ---

§ 158—
Stk. 3. -

§ 158 a-—--
Stk. 5. -

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

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

Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Patient-
indeks, jf. stk. 1, kan behandle oplysningerne i
indekset, herunder indhente oplysninger til preesen-
tation 1 indekset i1 de systemer, der er tilknyttet
indekset som kildesystemer, jf. stk. 4, nr. 2.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter narmere
regler om driften m.v. af registeret, herunder

1) om, hvilke oplysninger der ma registreres i
indekset,

2) om, hvilke systemer der ma tilknyttes indekset
som kildesystemer,
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14.1 § 158 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naer-
mere regler om betaling til leger, der udferer
vaccinationer omfattet af stk. 2, herunder betalin-
gens starrelse og krav til, hvilke oplysninger la-
gen skal indberette til regionen i1 forbindelse med
leegens anmodning om betaling, samt hvilke oplys-
ninger regionerne skal indberette til de centrale
sundhedsmyndigheder i1 forbindelse med refusion
for atholdte udgifter til vaccinationer.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

15.1 § 158 a indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte naer-
mere regler om betaling til leeger, der udferer vac-
cinationer omfattet af stk. 1, herunder betalingens
storrelse og krav til, hvilke oplysninger laegen skal
indberette til regionen i1 forbindelse med laegens
anmodning om betaling.«

16. § 193 b affattes sdledes:

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

Stk. 2. Oplysninger, der opbevares 1 den falles
digitale infrastruktur, ma kun behandles, hvis det
er nogdvendigt med henblik pd forebyggende syg-
domsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje,
patientbehandling eller forvaltning af laege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-
ne foretages af en person inden for sundhedssekto-
ren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter narmere
regler om driften m.v. af den i stk. 1 nevnte digi-
tale infrastruktur og fastsatter herunder narmere
regler om

1) typen af oplysninger, der ma registreres i den
digitale infrastruktur,



3) om pligt til sletning og @&ndring af registrerede
oplysninger og

4) om den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om
vedkommende i1 indekset, og til den maskinelle
registrering (logning) af alle anvendelser af de re-
gistrerede oplysninger.

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

Stk. 2. Det pahviler alment praktiserende leger,
der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer,
jf. § 60, stk. 1, at give oplysninger om virksom-
heden til regionsradene til brug for planlegning,
kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og
honorarer, dog ikke oplysninger, der identificerer
eller gor det muligt at identificere patienten.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter narmere
regler om, hvilke oplysninger alment praktiserende
leeger skal give til regionsradene efter stk. 2.
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2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede
oplysninger,

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

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

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

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

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

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

18. § 195, stk. 3, aftattes séledes:

»Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter nermere
regler om, hvilke oplysninger regionsrad, kommu-
nalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner, her-
under alment praktiserende leeger og specialleger,
samt de private personer eller institutioner, der dri-
ver sygehuse m.v., skal give til de centrale sund-
hedsmyndigheder m.fl. efter stk. 1. Sundhedsmi-
nisteren fastsetter endvidere narmere regler om,
hvilke oplysninger alment praktiserende laeger skal
give til regionsradene efter stk. 2.«



§ 198.
Stk. 1-2. -

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

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

2) ledelsen pa behandlingsstedet eller den cen-
trale regionale eller kommunale administrative le-
delse for behandlingsstedet har givet tilladelse til,
at den pageldende person kan foretage indhentnin-
gen, og

3) det er muligt efterfolgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for analyse af en
utilsigtet haendelse.

Stk. 4-5. ---

§ 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede eller faengsel
indtil 4 méneder den, der

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

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

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

Stk. 2. P4 samme made som 1 stk. 1, nr. 1-3,
straffes andre end de personer, der er nevnt 1 §§
41,42 a, 42 d, 43 og 45 og 198, stk. 3 ved uberet-
tiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af
oplysninger omfattet af disse bestemmelser.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan 1 regler, der ud-
stedes 1 medfor af § 41, stk. 8, fastsatte bestem-
melser om straf af bede eller feengsel indtil 4 ma-
neder for overtredelse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. ---

§ 278. Loven gelder ikke for Faergerne og Gron-
land, jf. dog stk. 2 og 3.
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19.1§ 271, stk. 1, nr. 2, &ndres »stk. 1-9« til: »stk.
1-4«, og »§ 42 d« @ndres til: »§ 42 d, stk. 1-3,«.

20. 1§ 271, stk. 3, indsettes efter »§ 41, stk. 8,«:
»og § 42 a, stk. 6,«.



Stk. 2. §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel
36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247-250,
254, 259, 266-268, 272-274 og 276 kan ved kon-
gelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for
Fergerne med de afvigelser, som de sarlige feros-
ke forhold tilsiger.

Stk. 3. Kapitel 12 og kapitel 54-57 kan ved kon-
gelig anordning sattes i kraft for Fereerne og
Gronland med de afvigelser, som de serlige feros-
ke og gronlandske forhold tilsiger.

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

Stk. 2. ---

Stk. 3. § 1, nr. 20 kan ved kongelig anordning
settes 1 kraft for Grenland med de @ndringer, som
de gronlandske forhold tilsiger.

§ 3. Loven gelder ikke for Fereerne og Gron-
land, men § 1, nr. 1-17, kan ved kongelig anord-
ning settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne
med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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21. 1§ 278, stk. 2, indsettes efter »266-268,«: »§
271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3,«.

§2

I lov nr. 519 af 26. maj 2014 om @ndring af
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet og lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed (&ndring af regler om patienters
retsstilling, nedleggelse af Legemiddelskadeanke-
navnet, oplysningspligt ved erstatningsudbetalin-
ger 1 patientskadesager, afbrydelse af foraldelse i
sager om patient- og legemiddelskadeerstatninger,
offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrap-
porter ved tilbagevendende tilsyn m.v.) foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 5, stk. 1, udgér »og 3«.

2. ¢ 5, stk. 3, ophaves.

§3

I lov nr. 430 af 3. maj 2017 om a&ndring af sund-
hedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger til
kvalitetsarbejde og retslegeligt ligsyn og obduk-
tion samt serligt om samtykke ved behandling af
bern og unge) foretages folgende @&ndring:

1.1§ 3 udgér»§ 1, nr. 1-17,«.
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